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Resum 
El treball es basa en la qualificació d'una planta de producció d'aigua purificada ubicada en 
una planta farmacèutica. 
La qualificació és un conjunt de proves per demostrar documentalment que l'equip compleix 
amb les especificacions i els requeriments d'usuari pels què ha estat dissenyat.  
Sorgeix de la necessitat de complir la normativa que regula la indústria farmacèutica, les 
GMP ("Good Manufacturing Practices": Normes de Correcta Fabricació).  Aquesta 
normativa  exigeix que els fabricants de medicaments identifiquin les diferents tasques de 
validació necessàries per demostrar el control dels aspectes crítics de les operacions 
específiques. És a dir, qualsevol canvi significatiu que impliqui treballar amb  instal·lacions, 
equips i processos s'haurà de validar, perquè pot influir en la qualitat del producte. 
Dins del procés de validació, prèviament a la qualificació s'ha de definir el disseny de l'equip, 
establir les etapes de validació i l'abast d'aquestes; i posteriorment es tanca la validació amb 
un informe que permetrà utilitzar l'equip en producció. 
 Es treballa amb l’avaluació  el risc i es determina l'àmbit d'aplicació i l'abast. 
L'augment de la demanda d'injectables a la planta farmacèutica en els últims anys, fa que 
sigui necessari l'augment de producció d'aigua purificada i, per tant, que s'hagi d'instal·lar i 
qualificar un nou equip per produir-la. 
Així doncs, s'ha realitzat la qualificació de la instal·lació i la qualificació operacional d’una 
nova planta de purificació d’aigua. S’inclouen els detalls de cadascuna de les fases. S’ha 
realitzat  amb èxit i sense  incidències durant el procés. 
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1. Glossari 
Audit trail    Registre d'auditoria 
CE   Conformitat Europea 
CEDI   Electrodesionització en continu (“Continuous electrodeionization”) 
CFU   Unitats formadores de colònies ("Colony forming unit") 
Control de canvi Sistema de gestió de les modificacions sobre els equips o   
   instal·lacions que permet fer un seguiment per assegurar que  
   mantenen l'estat de validació. 
DQ   Qualificació de disseny (“Design qualification”) 
Desviació  Incidència que ocorre durant un procés de validació o durant el  
   procés de producció. 
EDF   Arxiu de documentació d'enginyeria ("Engineering Data File") 
ESD    Especificacions de disseny 
ESF   Especificacions funcionals 
EU   Unitats d'endotoxines ("Endotoxin Units") 
FAT   Proves d’acceptació a la fàbrica del proveïdor (“Factory acceptance  
   test”) 
GMP   Normes de la correcta fabricació (“Good manufacturing practices”) 
IQ   Qualificació de la instal·lació (“Installation qualification”) 
LAN     Xarxa industrial (“Local Area Network” ) 
Logbook  Llibre de registre 
Log out  Tancar la sessió d'un usuari  
OQ   Qualificació operacional (“Operation qualification”) 
OT   Ordre de treball 
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PLC   Controlador lògic programable (“Programmable Logic Controller") 
PQ   Qualificació de funcionament (“Performance qualification”) 
PPM   Parts per milió  
PW   Aigua purificada (“Purified water”) 
R2A   Medi de cultiu sòlid per a l'enumeració de microorganismes 
RIE   Documents anàlisi de risc 
RO   Osmosis inversa ("Reverse Osmosis") 
SAI   Sistema d’alimentació ininterrompuda 
SAT    Proves d’acceptació a la planta de destí (“Site acceptance test”) 
SCADA    Control de supervisió i adquisició de dades (“Supervisory Control and 
   Data Acquisition”) 
SDI   Índex de sediments de  
TOC   Carboni orgànic total (“Total organic carbon”) 
UI   Unitat Internacional 
URS   Requeriments d’usuari 
USP   Farmacopea d’Estats Units (“United States Pharmacopea”) 
VPP   Pla de validació de projecte (“Validation project plan”) 
WFI   Aigua per a injectables (“Water for injectables”) 
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2. Introducció 
El projecte presenta la qualificació d'una planta de producció d'aigua purificada ubicada en 
una fàbrica de producció farmacèutica. Aquest nou equip permetrà proporcionar aigua 
purificada a les línies de fabricació d'injectables i xarops. 
A la figura 1 s'identifica l'abast del present projecte, ubicant l'execució de les fases de la 
qualificació des de la compra de l'equip fins que aquest pot ser utilitzat per a la producció a 
la planta farmacèutica.  
 
 
En primer lloc, s’executa la fase de FAT, que té lloc un cop l’equip ja ha estat construït i 
s’executa a la fàbrica de l’equip. A continuació, si el resultat és satisfactori, l’equip és 
transportat a la planta de destí. Allà, abans de poder ser utilitzat, haurà de ser qualificat. Un 
Figura 1. Flux de l’equip 
Pág. 8  Memòria 
 
cop executades les fases de IQ/OQ amb resultat satisfactori, la planta de purificació d’aigua 
ja podrà ser utilitzada en producció. 
La definició detallada del què és una qualificació i en què consisteix es troba a l'apartat 4: 
"Qualificació". 
Actualment la fàbrica ja disposa d'un equip d'aquestes característiques que proporciona 
aigua purificada, però l'ampliació del nombre de línies de fabricació d'injectables requereix la 
instal·lació d'aquest nou equip. 
El fet de tractar-se d'una fàbrica que pertany a la indústria farmacèutica, fa que, segons la 
normativa que regeix aquest tipus d'indústria, el nou equip hagi de ser qualificat per poder 
ser utilitzat. 
La planta utilitzarà l'aigua de xarxa, a partir de la qual es produirà aigua purificada, que 
haurà de complir els requeriments per ser utilitzada com a matèria prima per a la producció 
de xarops i ampolles injectables. 
 
2.1. Objectius del projecte 
Els objectius del present projecte són:  
• Qualificar una planta de producció d'aigua purificada. 
• Comprovar que l'equip proporciona aigua purificada correctament. 
• Verificar que compleix els requeriments d'usuari i les especificacions per als què ha 
estat dissenyat. 
2.2. Abast del projecte 
El present projecte inclou la qualificació del muntatge mecànic i del sistema de control de 
l'equip. Aquest procés inclou les fases principals: la fase d’acceptació a la planta d’origen 
(FAT), i posteriorment la qualificació de la instal·lació (IQ) i la qualificació operacional (OQ). 
En cada una d'aquestes fases es defineixen les proves a executar i els resultats obtinguts. 
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2.3. La indústria farmacèutica 
La indústria farmacèutica és un sector dedicat a la fabricació, producció i comercialització de 
productes químics medicinals per al tractament i la prevenció de malalties. 
Actualment el número de productes farmacèutics és molt elevat i està en creixement 
constant degut al desenvolupament de nous medicaments i al descobriment de noves 
aplicacions per als existents. 
Així, les innovacions en aquest àmbit fan que les tècniques de producció i el disseny de la 
maquinària també es vegin immersos en un procés de millora contínua. 
Per altra banda, els destinataris dels productes produïts són éssers humans, això comporta 
que els medicaments estiguin perfectament regulats legalment i tenen legislació pròpia ja 
que són un bé públic i l’Estat ha d’intervenir en la seva regularització. 
L’objectiu de la legislació dels medicaments és garantir que aquests siguin segurs, eficaços i 
que estiguin correctament identificats i continguin la informació adequada. 
La normativa que regula la indústria farmacèutica són les GMP ("Good Manufacturing 
Practices"), que es pot definir com un conjunt de normes mínimes establertes pels 
processos de producció i control dels medicaments amb la finalitat de garantir la qualitat 
d'aquests, dins dels límits acceptats i vigents internacionalment. 
Els fabricants de medicaments identifiquin les diferents tasques de qualificació necessàries 
per demostrar el control dels aspectes crítics de les operacions específiques. És a dir, 
s'haurà de qualificar qualsevol canvi significatiu en les instal·lacions, equips i processos que 
pugui influir en la qualitat del producte. Per aconseguir-ho s'haurà d'utilitzar una visió 
d'avaluació del risc per determinar l'àmbit d'aplicació i l'abast de la validació. 
 
2.3.1. La producció d'aigua a la indústria farmacèutica 
L’aigua és l’element més utilitzat a la indústria farmacèutica, a més de ser una matèria 
primera del procés productiu, també és utilitzada per processos de neteja. 
És per aquesta raó que està en contacte amb diferents productes i equips i és un aspecte 
crític. 
En aquest cas, es tracta d'una fàbrica de producció d'injectables,i l'aigua purificada és 
utilitzada per formar par dels medicaments injectables, per les neteges dels equips o per ser 
destil·lada i aconseguir-ne aigua per a injectables. 
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La gran diversitat d’aplicacions de l’aigua a la indústria farmacèutica fan que, per cada una, 
la qualitat de l’aigua requerida no sigui la mateixa. Així, en funció de la seva finalitat, es 
necessiten unes especificacions diferents. 
L’aigua potable és la principal font per als tipus d’aigües que s’utilitzen a la indústria 
farmacèutica, aquestes es poden classificar segons la normativa Farmacopea, així segons 
la Farmacopea Europea (Ph Eur.) tenim tres tipus de qualitats d’aigua: aigua purificada 
(PW), aigua per a injectables (WFI) o aigua altament purificada.  
La composició de l’aigua potable no satisfà les necessitats químiques i microbiològiques per 
a l’ús en aquest sector industrial, és per aquesta raó que s’han desenvolupat les tecnologies 
de tractament d’aigües, la funció de les quals és eliminar les impureses presents en l’aigua. 
Els tipus d’aigua definits anteriorment es diferencien per les seves especificacions: 
                         AIGUA 
PURIFICADA 
AIGUA PER A 
INJECTABLES 
AIGUA ALTAMENT 
PURIFICADA 
CONDUCTIVITAT < 1,1·10-4 S/m a 
20ºC 
< 1,1·10-4 S/m a 
20ºC 
< 1,1·10-4 S/m a 
20ºC 
BACTÈRIES < 100 ufc/mm3 < 10 ufc/mm3 < 10 ufc/mm3 
CARBONI ORGÀNIC 
TOTAL (TOC) 
≤ 500 µg C/dm3 ≤ 500 µg C/dm3 ≤ 500 µg C/dm3 
ENDOTOXINES N.A. < 0,25 EU/mm3 < 0,25 EU/mm3 
 
L’àmbit d’aquest projecte és la qualificació d’una planta d’aigua purificada, per tant, ens 
centrarem en aquest tipus d’aigua.  
Els principals usos de l’aigua purificada són: 
 Excipient en les formes farmacèutiques líquides i en la preparació de la majoria de 
formes sòlides. 
 Per al rentat d’equips, tenint en compte que l’última neteja s’ha de fer amb aigua de la 
mateixa qualitat que la que s’útilitzarà en la fabricació. 
 Com a base per obtenir aigua de més qualitat com és l'aigua per a injectables (WFI). 
Taula 1. Tipus d’aigua 
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2.3.2. Cicle de validació 
El cicle de validació es divideix en diferents etapes que es poden representar mitjançant la 
figura 2, un gràfic en forma d’V i inclou els documents i les diferents fases de la validació. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
En la figura 2 es pot observar:  
 La V inclou les etapes de qualificació (rectangle vermell) i la PQ que correspon a la 
validació. 
 L’ordre de les diferents etapes que inclouen la qualificació (IQ i OQ) i la validació 
(PQ), ve indicat pel sentit de les fletxes de la V. 
 La part esquerra, excepte el FAT, són documents previs posicionats segons l'ordre 
de creació. 
 La part dreta, incloent el FAT, són fases del procés de validació. 
 Les diferents proves de la part dreta (IQ, OQ i PQ) es basen en la verificació dels 
documents de la part esquerra que estan al mateix nivell. 
 
Figura 2. Cicle de validació 
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Les diferents etapes de la V es descriuen a continuació: 
• URS: Requeriments d’usuari 
Defineixen els requisits inicials de l’objecte de qualificació (servei, equip, instal·lació o 
sistema de control), han d’indicar el que es vol que incorpori i el que s’espera que 
faci des del punt de vista de l’usuari. 
 
• Documentació de disseny 
És el conjunt de documentació en la qual es basa el disseny i implantació de 
l’objecte de qualificació.  
La documentació de disseny inclou les especificacions funcionals i les 
especificacions de disseny. 
Pel que fa a les especificacions funcionals (ESF segons la figura 2) descriuen 
aspectes referents a les necessitats referents al funcionament de l’equip a la planta 
de destí i estableix les responsabilitats del proveïdor. 
Finalment, les especificacions de disseny (ESD) inclouen la descripció de les 
característiques tècniques de l’equip, les senyals i connexions i l’arquitectura del 
sistema de control. 
 
• FAT i SAT: Proves d’acceptació a la planta del proveïdor i a la de destí. 
 El FAT i el SAT són les etapes inicials, prèvies a la qualificació pròpiament dita, en 
les  quals es verifica i documenta que el funcionament del hardware i software és 
correcte i  d’acord amb les especificacions descrites. 
Aquesta etapa no és obligatòria segons la normativa però té un aspecte contractual i 
pot servir per reduir el temps de les etapes posteriors i aprofitar-ne proves. 
En primer lloc es realitza el FAT, les proves del qual s’executen a la planta del 
proveïdor de l’equip o instal·lació. 
Seguidament, i un cop l'equip ha estat traslladat i instal·lat a la planta de destí, es 
realitza el SAT per part del proveïdor. 
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• IQ: Qualificació de la instal·lació 
Evidència documentada que l’objecte de qualificació (servei, equip, instal·lació o sistema 
de control) ha estat instal·lat correctament. Consta d'un protocol on es descriuen les 
proves i s'implementen i l'informe corresponent que dóna pas a la OQ. Aquesta fase s’ha 
de completar abans de l’inici de la OQ.  
Inclou proves per a la verificació de documentació, materials, calibració, entre altres. En 
l’apartat 5.2 del document es troben detallades les proves que s'han realitzat en la 
present qualificació. 
                     
• OQ: Qualificació operacional 
Evidència documentada que l’objecte de qualificació funciona tal com s’ha definit en  les 
especificacions funcionals i/o de disseny. Consta d'un protocol on es descriuen les proves 
i s'implementen i l'informe corresponent que dóna pas a la PQ. 
Aquesta fase s’ha de completar abans de l’inici de la PQ.  
Inclou proves per a la verificació de documentació, materials, calibració, entre altres. En 
l’apartat 5.3 del document es troben detallades les proves que s'han realitzat en la 
present qualificació. 
 
• PQ: Qualificació de funcionament 
 Evidència documentada que l’objecte de qualificació, un cop connectat al seu entorn real, 
pot produir els resultats esperats i operar eficaçment segons els mètodes i processos 
aprovats prèviament. 
 Aquesta etapa no està inclosa en el procés de qualificació, sinó en el de validació, a 
l'apartat 2.3.3 es descriuen les diferències entre aquestes etapes. 
 
En els diferents serveis, equips o instal·lacions poden ser o no necessàries les diverses 
etapes definides anteriorment, és per aquesta raó que prèviament a la qualificació, s’han de 
definir els requeriments de validació, aquest procés es documenta mitjançant: un pla de 
validació del projecte (VPP),  que permet avaluar quines etapes ha d’incloure el cicle de 
validació. 
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En projectes grans també s’executa una etapa de qualificació del disseny (DQ), que és 
una evidència documentada que el disseny proposat en els requeriments d’usuari és el 
previst en la documentació de disseny del proveïdor. Aquesta etapa permet verificar la 
correspondència entre els diferents documents de validació inicial i anticipar-se a 
possibles discrepàncies, ja que s’executa abans del FAT. 
També és necessari un document d’anàlisi de risc (RIE) que avalua els riscs associats a 
l'equip i permet definir l'abast de la qualificació i la validació, és a dir, definir quins són els 
riscos i en quina de les etapes quedaran verificats. 
Aquestes etapes (VPP, DQ i RIE) no apareixen en el cicle de validació de la figura 2 ja 
que són documents que no impliquen cap etapa de validació posterior, però s’executen 
totes després de l’aprovació de la documentació de disseny i abans de l’inici de l’etapa de 
FAT. 
 
2.3.3. Qualificació i Validació 
A continuació s’inclou la definició detallada dels conceptes de validació i qualificació, tenint 
en compte que la qualificació és una etapa inclosa dins la validació global. 
 Qualificació 
El procés de qualificació consisteix en la planificació de proves, execució i 
documentació dels resultats d’aquestes aplicades en equips, instal·lacions, i sistemes 
informatitzats que poden afectar a la qualitat del producte amb l’objectiu de demostrar 
que funcionen d’acord amb els requeriments i especificacions definits anteriorment. 
La qualificació es divideix en diferents fases, però les etapes principals en les quals 
s’executen les proves són: el FAT (proves a la planta del fabricant de l’equip), la 
qualificació de la instal·lació (IQ) i la qualificació operacional (OQ). 
 Validació 
La validació és l’evidència documentada que garanteix que un procés, mètode o 
sistema produirà satisfactòriament un producte seguint les especificacions 
predeterminades i els criteris d’acceptació. 
Inclou la qualificació de funcionament (PQ) i és posterior a la OQ. És l’etapa prèvia per 
poder alliberar l’equip per producció. 
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Abans d'iniciar cadascuna de les etapes descrites, s’ha d’haver finalitzat l’etapa anterior. 
Igualment, al final de cada un dels processos de qualificació i validació es redacta un 
informe final que inclou els resultats obtinguts i les conclusions.  
Qualsevol canvi posterior sobre l'equip s’haurà de considerar novament i ser avaluat pel 
sistema de gestió de control de canvis, per considerar-ne l’abast i assegurar que el sistema 
manté l'estat de validació i el compliment regulatori 
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3. Planta de purificació d'aigua 
3.1. El procés de purificació d’aigua 
L’equip està dissenyat per produir aigua purificada a partir d’aigua d’alimentació, en aquest 
cas, provinent de la xarxa d’abastiment municipal. Les característiques inicials i finals de 
l’aigua es poden observar a continuació: 
 
 
 
 
 
 
 
 
A la figura 4 s'observa un esquema de la planta d'aigua purificada i el recorregut que 
segueix l'aigua: 
AIGUA D’ALIMENTACIÓ 
 
•  Origen: Xarxa d’aigua potable. 
• Conductivitat < 0,35 S/m a 25ºC 
• Duresa total < 36,4 ºdH 
AIGUA PRODUÏDA 
 
• Conductivitat < 1,3·10-4 S/m a 
25ºC 
• TOC ≤ 500 µg C/dm3 
• Creixement microbiològic < 100 
cfu/mm3 
Figura 3. Característiques inicials i finals de l’aigua 
Pág. 18       Memòria 
 
 
 
 
 
En l'apartat 4.3 es descriuen les diverses parts de l'equip i es detalla breument les diferents etapes a les quals és sotmesa l'aigua 
d'alimentació per obtenir-ne aigua purificada. 
Figura 4. Esquema de l'equip. [VEOLIA WATER SOLUTIONS, 2010] 
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3.2. Modes de funcionament 
En primer lloc, cal tenir en compte que la planta està en funcionament permanent 
(recirculació) per tal d'assegurar que els valors microbiològics es troben dins els 
límits.  
És a dir, la major part del temps l'aigua surt del dipòsit i passa per totes les etapes 
fins la sortida de l’ultravioleta, on és retornada cap al dipòsit d'entrada, així es 
reaprofita l’aigua i també s’evita que les membranes de les osmosis s’assequin. A 
la vegada, els rebuigs de les etapes d’osmosis i dels CEDIs també tornen a entrar 
al dipòsit, per tornar a ser tractats. 
La planta entrega aigua en cas que hi hagi una demanda del llaç d'aigua purificada 
i només s'atura en cas que es produeixi alguna alarma o que s'hagi d'efectuar 
alguna activitat de manteniment o algun tipus de tractament. 
 
3.3. Tractaments 
 Quan la planta no es troba recirculant és perquè està entregant aigua al llaç o 
 perquè s'està realitzant un dels tractaments que es poden fer.  
 Els diferents tractaments són: sanitització general, sanitització de filtre i tractaments 
 químics. 
 
3.3.1. Sanitització general 
El procés de sanitització general es realitza quan els valors microbiològics ho 
aconsellin o com a mesura preventiva setmanalment. 
La sanitització general té un temps de duració total de 3 hores i es divideix en 
etapes. 
En primer lloc s’ha d’aturar la planta i posar en funcionament el mode de sanitització 
general, i a continuació s’inicia el procés buidant-se el dipòsit d’entrada.  
Tot seguint s’omple el dipòsit d’aigua purificada i quan s’arriba al nivell mínim, 
s’obren les vàlvules d’entrada a la osmosi, es posen en marxa les bombes i s’inicia la 
calefacció amb vapor. 
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La temperatura va augmentant i un cop s’arriba a la temperatura de consigna, que en 
aquesta planta és de 80ºC, comença el procés de recirculació durant un període de 30 
minuts.  
Finalment, i quan s’ha acabat el temps de sanitització, s’inicia la fase de refrigeració fins que 
altre cop s’arriba a la temperatura desitjada i s’aturen les bombes i finalitza la sanitització. 
general.  
Al gràfic de la figura 5 es pot observar la representació del perfil de temperatures de la 
sanitització: 
 
 
 
 
 
Figura 5. Gràfic sanitització 
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3.3.2. Sanitització de filtre 
La sanitització de filtre es realitza quan els valors microbiològics ho aconsellin o com a 
mesura preventiva tres vegades cada setmana. 
L’inici del procés és el mateix que en la sanitització general fins a arribar en el punt de 
recirculació que en aquest cas no es produeix per tota la planta sinó que només és a través 
del filtre ja que les vàlvules d’entrada a l’osmosi resten tancades, aquest fet permet estalviar 
aigua i energia. 
Passat el temps de recirculació de 30 minuts a 80ºC, s’inicia el refredament, es paren les 
bombes i es buida la canonada de recirculació. 
 
3.3.3. Tractaments químics 
Existeixen diferents tipus de tractaments químics que seran utilitzats en cas que els equips 
d’osmosi o els blocs CEDI puguin estar afectats per precipitacions i incrustacions de 
diferents substàncies. 
Segons el tipus de substància responsable de les incrustacions, serà necessària la utilització 
d’un producte químic o altre. Els diferents tipus de neteges que existeixen són: 
o Neteja àcida de la osmosi: quan hi hagi incrustacions de sals inorgàniques. 
o Neteja bàsica de la osmosi: en aquest cas les incrustacions són de compostos orgànics. 
També es poden combinar els dos tipus de neteges només tenint en compte que en el cas 
que hi hagi incrustacions de carbonat de calci, així que, en cas de dubte, es farà una neteja 
àcida. 
3.4. Descripció de l'equip i etapes 
La planta de producció d’aigua purificada té una capacitat de 8 m3 /h tot i que està previst 
que treballi a un 50% de la seva capacitat nominal, ja que treballa en paral·lel amb una altra 
planta idèntica ja instal·lada.  
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A continuació es descriuen les diferents parts de l'equip i la funció que fa cadascuna d'elles: 
 
3.4.1. Bloc antiincrustant i bisulfit 
Es tracta de dos dipòsits, en primer lloc es troba el d’antiincrustant i a continuació el de 
bisulfit, que permeten realitzar un pretractament químic de l’aigua abans que entri al dipòsit 
de ruptura.  
Per una banda, el tractament amb antiincrustant evita la precipitació de sal sobre les 
membranes de poliamida i per l’altra, el bisulfit fa que aquestes no es facin malbé per l’acció 
del clor. La injecció d’ambdós productes es realitza mitjançant bombes dosificadores. 
a) Decloració  
L’aigua d’alimentació provinent de la xarxa conté clor, però es torna a sotmetre a un procés 
de cloració per eliminar qualsevol tipus de microorganisme. 
Les membranes de l’etapa d’osmosi són de poliamida i podrien ser danyades pel clor en 
concentracions superiors a 0,1 ppm, per aquesta raó, s’ha de neutralitzar el clor mitjançant 
un procés de decloració. 
Figura 6. Fotografia de l'equip 
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Aquest procés es duu a terme mitjançant la injecció de bisulfit sòdic i es produeixen les 
següents reaccions: 
HClNaHSOOHClNaHSO
NaHSOOHOSNa
2
2
4223
32522
+↔++
↔+
 
Per regular-ne la concentració, es relaciona la concentració de clor amb el potencial redox, 
que és un valor controlat pel sistema de control de la planta. 
 
b) Antiincrustant 
L'antiincrustant s’utilitza com a reactiu per eliminar de l’aigua d’alimentació els ions de calci, 
magnesi i evitar l’aparició de precipitats. 
 
3.4.2. Dipòsit de ruptura 
El dipòsit de ruptura permet l’entrada de l’aigua pretractada a la planta, l’emmagatzematge 
d’aquesta i garanteix cabals i pressió constants en l’entrada a la següent etapa d’osmosi 
inversa. 
Alhora també permet que la planta funcioni en el mode de recirculació i evitar parades que 
provocarien l’estancament d’aigua. 
A l’entrada del dipòsit hi ha una vàlvula que s’obra i es tanca en funció del nivell d’aquest. 
 
3.4.3. Prefiltre 
L’aigua procedent del dipòsit de ruptura passa per la unitat de prefiltració amb la finalitat de 
retenir matèries en dissolució que puguin danyar les membranes d’osmosi. 
 
3.4.4. Bescanviador de calor 
El bescanviador de calor es troba a la sortida del sistema de prefiltració i abans de l’equip 
d’osmosi.  
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En el mode de funcionament normal, rep vapor i aigua de refrigeració i permet mantenir la 
temperatura de l’aigua constant abans de l’entrada a l'etapa d’osmosi inversa, evitant així 
que s’escalfin o es refredin les membranes. 
També permet, durant els processos de sanitització, escalfar i refredar l'aigua fins les 
temperatures de consigna establertes. 
Quan la planta es troba en sanitització permet escalfar l’aigua fins a 80º. 
  
3.4.5. Detector de clor 
El detector de clor actua com un sistema de protecció de l’osmosi ja que farà que s’aturi si 
detecta la presència de clor. 
 
3.4.6. Doble etapa d'osmosi inversa 
La planta disposa de dues unitats d’osmosi inversa col·locades en sèrie. Els equips estan 
formats per un càrter amb diferents membranes. 
En aquest procés s’aconsegueix separar els contaminants de l’aigua d’alimentació, obtenint 
així, aigua desionitzada amb un baix contingut en sals inorgàniques, matèria orgànica i 
bacteris. 
L’osmosi és un procés de difusió passiva que té lloc de forma espontània quan les 
concentracions de solut en un dissolvent a les dues bandes d’una membrana 
semipermeable són diferents. 
Com a conseqüència de la diferència de concentració, el fluid dissolvent tendeix a passar a 
través de la membrana des de la solució hipotònica (més diluïda) a la hipertònica (de més 
concentració) per tal d’igualar les concentracions i assolir un equilibri dinàmic. 
L’equilibri dinàmic fa referència a que el flux net de solvent és zero, tot i que aquest es 
desplaça d’una banda a l’altra de la membrana en la mateixa proporció. 
La força impulsora d’aquest moviment de dissolvent és aquesta diferència de pressió i 
s’anomena pressió osmòtica. 
 
La pressió osmòtica es pot definir com la pressió hidrostàtica que s’hauria d’aplicar a la 
solució més concentrada per aturar el moviment del solvent a través de la membrana. 
L’osmosi inversa s’aconsegueix invertint el procés d’osmosi natural, és a dir, aplicant pressió 
suficient sobre la solució hipertònica de manera que el dissolvent flueixi cap a la solució 
hipotònica. 
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Això fa que la solució de més concentració es concentri encara més, mentre que la 
hipotònica es va diluint. La pressió aplicada per poder invertir el procés, ha de ser superior a 
la diferència de pressions osmòtiques entre les dues solucions. 
 
3.4.7. Mòduls d'electrodesionització 
L’electrodesionització en continu permet retenir els ions que han passat de l’etapa 
d’osmosis. Consta de dues etapes d'osmosi entre les quals es realitza una dosificació de 
sosa per eliminar el CO2 dissolt. 
El procés d’electrodesionització és un procés continu on intervenen resines d'intercanvi 
iònic, membranes semipermeables  aniòniques i catiòniques alternades i un corrent elèctric 
continu entre dos elèctrodes (càtode i ànode). 
El procés es basa en el fet que l’aigua procedent de l’osmosi inversa travessa el mòdul on 
s’aplica un potencial elèctric que provoca la migració dels ions al compartiment de 
concentrats, produint-se així la desionització. 
El pas dels anions i cations està limitat per membranes catiòniques i aniòniques. D'aquesta 
manera, l’aigua és desionitzada a les cel·les de diluït o producte i els ions es concentren a 
les cel·les de concentrat. 
Les concentracions d'ions a l'aigua són baixes a la part inferior del compartiment de diluït o 
producte, per tant, l'aigua és ionitzada a les zones d'alt voltatge i els protons i ions hidroxil 
que es formen regeneren les resines catiòniques i aniòniques, respectivament, fent que 
aquestes puguin seguir desionitzant l'aigua. 
Les cel·les de diluït i concentrat estan situades alternativament, separades per una 
membrana d’intercanvi iònic permeable selectivament, és a dir, la membrana catiònica se 
situa adjacent al càtode i permet el pas de cations, i així successivament fins que la 
membrana adjacent a l’ànode és permeable aniònicament (veure figura 7).  
En la figura 7 es pot observar l’esquema de mòduls i membranes explicat anteriorment i 
també el fet que en aplicar el potencial elèctric, l’aigua és canalitzada en tres corrents. 
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3.4.8. Unitat ultraviolada 
L'equip instal·lat té quatre làmpades i quatre tubs de quars i permet reduir la càrrega 
bacteriana. 
 
3.4.9. Sistema de control 
El sistema de control de la planta està format per PLC, SCADA i PC. 
El PLC és l’encarregat de controlar el funcionament de l'equip, l’SCADA és un servidor 
virtual que permet la monitorització i el registre de les dades, i el PC permet  visualitzar el 
sinòptic amb els diferents elements i el registre de les diferents dades  (consignes, 
alarmes, events i històrics). 
El conjunt del sistema de control permet actuar en qualsevol moment sobre la planta i 
visualitzar-ne l'estat i les dades actuals i històriques. 
El sistema de control es troba connectat a la xarxa LAN de producció i permet gestionar 
informació relativa tant a l'equip com a la qualitat de l'aigua. 
  
Figura 7. Disseny de ‘l’electrodesionització en continu. [http://www.veoliawatertechnologies.es, Desembre 2013] 
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A la figura 8 es pot observar un esquema de l'arquitectura del sistema: 
 
 
Figura 8. Arquitectura del sistema. [VEOLIA WATER SOLUTIONS, 2010] 
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A continuació s'observa una captura de pantalla del sinòptic des d'on es poden executar 
totes les opcions anteriors, visualitzar cadascuna de les parts de l'equip, l'usuari que està 
actiu i la data i l'hora del sistema. 
  
 
Figura 9. Captura de pantalla del sinòptic inicial de l'aplicació. 
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4. Qualificació 
Per a totes les etapes o fases de la qualificació (FAT, IQ i OQ) se segueix el mateix guió per 
a la descripció i execució de proves. 
El protocol es divideix en diferents annexos, a cadascun dels quals es descriu un conjunt de 
proves relacionades amb el mateix àmbit de qualificació.  
A més, a un dels annexes de cada etapa, s'inclou un protocol subministrat pel proveïdor que 
complementa la resta de proves. 
Cada annex inclou diferents tests i s’organitza en les següents parts: 
Objectiu: descriure el motiu pel qual es realitzen els diferents tests inclosos en l’annex.  
Prerequisits: en cas que apliqui, descriure els passos previs necessaris per a l’inici  de les 
proves de l’annex corresponent.  
Descripció: definir amb exactitud com es prova el que es descriu en l’objectiu de l’annex, es 
divideix en diferents ítems numerats. 
Resultats esperats: segons la descripció anterior, descriu què s’espera obtenir en  cada 
ítem. 
C/NC/: C (Compleix), NC (No compleix),  
Per a cada un dels ítems del test, és el criteri que determina si s’han obtingut els resultats 
esperats. 
Observacions / Documents: es tracta d’un espai addicional per escriure la informació 
important que no cap en els apartats anteriors o per fer referència als documents que 
s’adjunten amb el test. 
Firma / Data: tots els ítems dels tests han d’estar firmats per la persona que els ha  realitzat. 
La firma ha d’anar d’acompanyada de la data de realització de cada prova. 
Les primeres parts descrites anteriorment estan incloses en la redacció del protocol (fins a la 
part de resultats esperats) i els criteris obtinguts s’implementen a mà durant l’execució del 
protocol. 
A continuació es descriuen tots els tests inclosos en l’etapa de qualificació de la instal·lació, 
dividits en els diferents annexos que inclou el protocol.  
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4.1. Estratègia de qualificació 
A les següents taules (taula 2 a 5) es relacionen els paràmetres crítics que es verificaran en 
la qualificació de l'equip, amb la descripció de proves de qualificació previstes pel proveïdor i 
per l'empresa, i es detalla la fase de la qualificació on es verifica cadascun. 
Com hem comentat anteriorment, la fase de FAT conté un protocol conjunt on s'inclouen tant 
proves de verificació de la instal·lació com de funcionament (IQ1 i OQ1 respectivament); per 
diferenciar-ho de les etapes posteriors de IQ (IQ2) i OQ (OQ2 i OQ3). 
Els protocols del proveïdor, comentats anteriorment, s'inclouen com un annex del protocol 
intern de l'empresa en cada una de les fases corresponents i a la vegada es divideixen en 
apèndixs, per diferenciar-ho dels annexos del protocol principal.  
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Els paràmetres crítics respecte el sistema de control a tenir en compte durant les fases de FAT (IQ1) i IQ (IQ2) es descriuen a continuació: 
a) Sistema de control (fase FAT i IQ) 
SISTEMA DE CONTROL (IQ) 
Paràmetre crític 
FAT (IQ1) Fàbrica del proveïdor IQ (IQ2) Fàbrica del client 
Protocol proveïdor 
 (Apèndixs inclosos a l'Annex 2 
del Protocol de FAT) 
Protocol FAT  
Protocol Proveïdor (Apèndixs 
inclosos a l'Annex 2 del 
Protocol d'IQ) 
Protocol IQ 
Disponibilitat de documentació 
tècnica, descriptiva i de 
disseny. 
IQ1 Apèndix1: Hardware 
 
IQ1 Apèndix 2: Software  
 
IQ1 Annex 1: Requisits previs 
 
IQ1 Annex 3: Documentació tècnica 
--- 
IQ2 Annex 1: Requisits previs 
 
IQ2 Annex 3: Documentació del 
sistema de control 
Caracterització de l'arquitectura 
(hardware y software). 
 
IQ1 Apèndix1: Hardware 
 
IQ1 Apèndix 2: Software  
 
IQ1 Apèndix 3: Armari elèctric 
--- 
IQ2 Apèndix 10: Configuració de 
Hardware 
 
IQ2 Apèndix 12: Configuració de 
Software 
--- 
Comunicació entre els diferents 
elements de la instal·lació. 
Entrades i sortides del PLC. 
IQ1 Apèndix 4: Entrades i sortides 
digitals 
 
IQ1 Apèndix 5: Entrades i sortides 
analògiques  
--- IQ2 Apèndix 13: Comunicacions 
IQ2 Annex 5: Senyals analògiques i 
digitals 
Còpies de seguretat i/o 
mecanismes de recuperació 
del software de control. 
IQ1 Apèndix 2: Software  --- --- 
IQ2 Annex 3: Documentació del 
sistema de control 
Condicions d'instal·lació / 
Seguretat física 
N.A. 
Les condicions d'instal·lació es revisen quan l'equip es troba a la seva 
ubicació definitiva. 
--- IQ2 Annex 4: Condicions d'instal·lació 
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SISTEMA DE CONTROL (IQ) 
Paràmetre crític 
FAT (IQ1) Fàbrica del proveïdor IQ (IQ2) Fàbrica del client 
Protocol proveïdor 
 (Apèndixs inclosos a l'Annex 2 
del Protocol de FAT) 
Protocol FAT  
Protocol Proveïdor (Apèndixs 
inclosos a l'Annex 2 del 
Protocol d'IQ) 
Protocol IQ 
Esquemes elèctrics 
N.A. 
Els esquemes elèctrics es revisen quan tot el cablejat definitiu ja està 
connectat 
--- IQ2 Annex 3: Documentació del sistema de control. 
 
 
  
Taula 2. Proves sistema de control (fase FAT i IQ) 
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Els paràmetres crítics respecte el sistema de control a tenir en compte durant les fases de FAT (OQ1) i OQ (OQ2 i OQ3) es descriuen a 
continuació:  
b) Sistema de control (fase FAT i OQ) 
SISTEMA DE CONTROL (OQ) 
Paràmetre crític 
FAT (OQ1) Fàbrica del proveïdor OQ (OQ2) Fàbrica del client OQ de mostreig (OQ3) Fàbrica client 
Protocol proveïdor 
(Apèndixs inclosos a 
l'Annex 2 del Protocol 
de FAT) 
Protocol FAT 
Protocol Proveïdor 
(Apèndixs inclosos a 
l'Annex 2 del Protocol 
d'OQ) 
Protocol OQ Protocol OQ Mostreig 
Funcionament correcte de 
menús, opcions, interfases 
d'usuari 
OQ1 Apèndix 7: Navegació a 
SCADA  --- 
N.A. 
La navegació es verifica a la fase de FAT i no es fa cap 
modificació posterior en l'aplicació. 
--- 
Monitorització de paràmetres 
de procés 
 
OQ1 Apèndix 6: Comunicació 
PLC i PC i sinòptic  
 
O0Q1 Apèndix 11: Consignes 
OQ1 Annex 8: Paràmetres 
N.A. 
Els paràmetres es verifiquen a la fase de FAT i no es fa cap 
modificació posterior en l'aplicació. 
--- 
Emissió d'històrics i fidelitat de 
la informació 
OQ1 Apèndix 10: Gràfics i 
històrics --- --- 
OQ2 Annex 3: Gràfics i 
històrics --- 
Seqüències d'operacions 
automàtiques 
OQ1 Apèndix 13: Modes de 
funcionament --- 
OQ2 Apèndix 6: Seqüències 
de funcionament --- --- 
Operacions manuals 
OQ1 Apèndix 12: Actuadors 
en manual  --- 
OQ2 Apèndix 4: Actuadors en 
manual --- --- 
Gestió d'alarmes, events, 
avisos i enclavaments. 
 
OQ1 Apèndix 9: Alarmes, 
avisos i events  
--- 
OQ2 Apèndix 5: Alarmes, 
avisos i events --- --- 
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SISTEMA DE CONTROL (OQ) 
Paràmetre crític 
FAT (OQ1) Fàbrica del proveïdor OQ (OQ2) Fàbrica del client OQ de mostreig (OQ3) Fàbrica client 
Protocol proveïdor 
(Apèndixs inclosos a 
l'Annex 2 del Protocol 
de FAT) 
Protocol FAT 
Protocol Proveïdor 
(Apèndixs inclosos a 
l'Annex 2 del Protocol 
d'OQ) 
Protocol OQ Protocol OQ Mostreig 
Seguretat lògica i nivells 
d'accés 
 
OQ1 Apèndix 8: Nivells 
d'accés  
--- --- OQ2 Annex 6: "Log out" --- 
Audit Trail de registres 
electrònics 
OQ1 Apèndix 8: Nivells 
d'accés  
 
OQ1 Apèndix 9: Alarmes, 
avisos i events  
 
OQ1 Apèndix 11: Consignes  
 
OQ1 Apèndix 12: Actuadors 
en manual  
 
OQ1 Apèndix 13: Modes de 
funcionament  
--- 
N.A. 
El registre d'Audit Trail es verifica a la fase de FAT i no es fa cap 
modificació posterior en l'aplicació. 
--- 
Integritat de les dades 
OQ1 Apèndix 14: Integritat 
de dades --- 
N.A. 
El registre d'Audit Trail es verifica a la fase de FAT i no es fa cap 
modificació posterior en l'aplicació. 
--- 
Back-up i recuperació de dades 
i  històrics. N.A. 
OQ2 Apèndix 7: Còpia i 
restauració de dades  --- --- 
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SISTEMA DE CONTROL (OQ) 
Paràmetre crític 
FAT (OQ1) Fàbrica del proveïdor OQ (OQ2) Fàbrica del client OQ de mostreig (OQ3) Fàbrica client 
Protocol proveïdor 
(Apèndixs inclosos a 
l'Annex 2 del Protocol 
de FAT) 
Protocol FAT 
Protocol Proveïdor 
(Apèndixs inclosos a 
l'Annex 2 del Protocol 
d'OQ) 
Protocol OQ Protocol OQ Mostreig 
La verificació de back-up i recuperació de dades es fa quan 
l'equip ja es troba connectat totalment a la fàbrica del client. 
Connexió a SAI 
N.A. 
El SAI es verifica a la següent fase ja que aquest sistema és 
del client i es connecta quan l'equip està instal·lat a la fàbrica 
del client. 
--- 
OQ2 Annex 4: Connexions a 
SAI --- 
Caiguda de tensió 
OQ1 Apèndix 9: Alarmes, 
avisos i events  --- 
N.A. 
La resposta de l'equip davant una caiguda de tensió es 
verifica en la fase prèvia per evitar riscos posteriors. 
--- 
Comunicació llaç aigua 
purificada (PW) 
N.A. 
L'equip es connecta al llaç de purificada a la fàbrica del client. 
--- OQ2 Annex 5: Comunicació amb el llaç d'aigua  --- 
 
 
 
  
Taula 3. Proves sistema de control (fase FAT i OQ) 
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Taula 4. Muntatge mecànic (fase FAT i IQ) 
Els paràmetres crítics respecte el muntatge mecànic a tenir en compte durant les fases de FAT (IQ1) i IQ (IQ2) es descriuen a continuació: 
c) Muntatge mecànic (fase FAT i IQ) 
MUNTATGE MECÀNIC (IQ) 
Paràmetre crític 
FAT (IQ1) Fàbrica del proveïdor IQ (IQ2) Fàbrica del client 
Protocol proveïdor Protocol FAT Protocol Proveïdor Protocol IQ 
Disponibilitat de documentació 
tècnica i descriptiva.  --- 
IQ1 Annex 1: Requisits previs 
 
IQ1 Annex 3: Documentació tècnica 
 
IQ2 Apèndix 1: Requisits previs 
 
IQ2 Apèndix 3: Llistat de components 
IQ2 Annex 6: Documentació tècnica 
Caracterització de components 
mecànics. Materials i 
certificats. 
--- IQ1 Annex 4: Components i materials 
IQ2 Apèndix 4: Certificats 
 
IQ2 Apèndix 3: Llistat de components 
--- 
Verificació de plànols amb la 
instal·lació real --- 
IQ1 Annex 5: Instal·lació 
 
IQ2 Apèndix 2: Plànols i esquemes 
 
IQ2 Annex 7: Plànols 
Verificació de serveis 
N.A. 
L'equip es connecta als serveis després de ser instal·lat a la fàbrica del client. 
IQ2 Apèndix 6: Serveis IQ2 Annex 8: Aire comprimit 
Verificació de la instal·lació: 
neteja i passivació --- 
IQ1 Annex 5: Instal·lació  IQ2 Apèndix 7: Passivació --- 
Verificació de soldadures --- IQ1 Annex 6: Soldadures IQ2 Apèndix 8: Soldadures --- 
Verificació de pendents i 
absència de trams morts --- IQ1 Annex 7: Soldadures IQ2 Apèndix 2: Plànols i esquemes --- 
Calibració dels instruments de 
mesura 
N.A. 
Es verifica la calibració dels instruments de mesura per part del client. 
IQ2 Apèndix 9: Calibracions --- 
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Els paràmetres crítics respecte el sistema de control a tenir en compte durant les fases de FAT (OQ1) i OQ (OQ2 i OQ3) es descriuen a 
continuació: 
d) Muntatge mecànic (fase FAT i OQ) 
MUNTATGE MECÀNIC (OQ) 
Paràmetre crític 
FAT (OQ1) Fàbrica del proveïdor OQ (OQ2) Fàbrica client OQ de mostreig (OQ3) Fàbrica client 
Protocol proveïdor Protocol FAT Protocol proveïdor Protocol OQ Protocol OQ Mostreig 
Test de estanqueïtat 
N.A. 
Es verifiquen les fugues quan l'equip ja estat instal·lat a la 
ubicació definitiva. 
--- OQ2 Annex 7: Fugues --- 
Compliment amb els 
procediments de sanitització 
N.A. 
Es verifica el procediment de sanitització amb les condicions 
reals de funcionament a la fàbrica del client. 
OQ2 Apèndix 3: Neteges i 
sanititzacions  --- --- 
Compliment dels requeriments 
de qualitat química i 
microbiològica segons les 
especificacions operatives de 
la planta 
N.A. 
Es verifica la qualitat de l'aigua durant la fase final de la 
qualificació. 
N.A. 
Es verifica la qualitat de l'aigua durant la fase final de la 
qualificació. 
Verificar la qualitat de l'aigua 
produïda mitjançant mostreig 
químic i microbiològic segons 
els paràmetres de 
funcionament de la planta. 
Paràmetres de configuració  La configuració definitiva dels paràmetres es verifica durant la fase d'OQ definitiva. 
OQ2 Apèndix 1: Configuració 
d'equips  --- --- 
 
  Taula 5. Muntatge mecànic (fase FAT i  OQ) 
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Taula 6. Requisits previs FAT 
4.2. Proves d'acceptació a la fàbrica d'origen (FAT) 
4.2.1. Annexos inclosos en el FAT 
Aquesta etapa s'executa a la planta on l'equip ha estat fabricat i el proveïdor i es combina el protocol de qualificació subministrat pel 
proveïdor amb un altre redactat pel tècnic de qualificacions. Això fa que els tests que es realitzen en el protocol del proveïdor no s'hagin de 
repetir en l'altre protocol. 
Així doncs, el protocol redactat pel proveïdor, és revisat i executat pel tècnic de qualificacions i s'inclou dins un annex del protocol de 
l'empresa on s'instal·la l'equip. 
Els dos protocols poden ser executats en paral·lel. 
A continuació s’inclouen les taules que resumeixen les proves que s’han executat, el resultat que s’espera obtenir o criteri d’acceptació per 
superar la prova i la conformitat que s’ha obtingut després d’haver executat la prova: 
Annex 1 FAT (IQ1)- Requisits previs a l’inici del FAT 
Objectiu Descripció Resultats esperats C/NC 
Comprovar que es disposa 
dels documents de validació 
previs.  
 
1. Identificar i registrar els següents documents 
i la seva data d’aprovació: 
 Pla de Validació  (VPP) 
 Especificacions funcionals (ESF) 
 Especificacions de Disseny (ESD) 
 Anàlisi de risc 
 
1. Tots els documents anteriors estan aprovats. 
 
 
C 
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Taula 7. Protocol de FAT del proveïdor 
Taula 8. Hardware 
Annex 2 FAT (IQ1)- Protocol de FAT del proveïdor 
Objectiu Descripció Resultats esperats C/NC 
Verificar la finalització i conformitat de les 
proves descrites en el protocol de FAT del 
proveïdor, tant la part d'IQ com d'OQ. 
1. Verificar que els  protocols del proveïdor 
s’han executat correctament. 
 
1. L'execució dels protocols del 
proveïdor s’ha realitzat 
correctament segons la 
normativa GMP i ha estat 
revisada correctament. 
 
C 
 
El protocol de FAT del proveïdor segueix un procediment semblant, a continuació es descriuen els apèndixs que inclou: 
Apèndix 1, Annex 2 FAT (IQ1)- Hardware 
Objectiu Descripció Criteris d’acceptació C/NC 
Identificar i caracteritzar tots 
els elements de "hardware" 
instal·lats i comprovar que es 
comuniquen correctament. 
 
1. Verificar que es disposa de la documentació 
tècnica dels components instal·lats 
2. Caracteritzar tots els elements i verificar que 
aquests arranquen correctament. 
3. Comprovar la correcta comunicació entre 
PLC i PC. 
4. comprovar que el nivell de tensió de sortida 
es correspon amb el nivell d'entrada. 
 
1. Es disposa de tota la 
documentació tècnica dels 
components. 
2. S'han caracteritzat els elements 
i aquests arranquen 
correctament. 
3. La comunicació entre PLC i PC 
es realitza correctament. 
4. el nivell de tensió d'entrada i 
sortida es corresponen . 
C 
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Taula 9. Software 
Taula 10. Armari elèctric 
 
 
Apèndix 2, Annex 2 FAT (IQ1)- Software 
Objectiu Descripció Criteris d’acceptació C/NC 
Identificar els programes que 
s'instal·len al PC i PLC i 
verificar la comunicació. 
Comprovar que existeixen 
còpies de seguretat. 
 
1. Verificar que es disposa de la documentació 
tècnica dels programes instal·lats 
2. Caracteritzar el software del PC i del PLC.  
3. Comprovar la correcta comunicació entre 
PLC i l'aplicació SCADA. 
4. Verificar l'existència de còpies de seguretat 
de SCADA i PLC. 
 
1. Es disposa de tota la 
documentació tècnica dels 
programes. 
2. S'ha caracteritzat el software de 
PC i PLC. 
3. La comunicació entre PLC i 
SCADA es realitza 
correctament. 
4. Existeixen còpies de seguretat 
de SCADA i PLC. 
C 
 
 
Apèndix 3, Annex 2 FAT (IQ1)- Armari elèctric 
Objectiu Descripció Criteris d’acceptació C/NC 
Verificar que l'armari elèctric 
compleix amb les mesures de 
seguretat d'instal·lacions de 
baixa tensió. 
 
 
1. Verificar que existeixen  connexions a terra i 
un born de terra general per l'entrada de la 
línia principal. 
2. Verificar el funcionament de l'interruptor 
diferencial. 
3. Comprovar que es disposa d'un 20 % d'espai 
lliure a l'armari. 
4. Verificar que hi ha una senyal de perill a la 
porta de l'armari elèctric. 
 
1. Existeixen connexions a terra i 
un born per la línia principal.  
2. Verificar que l'interruptor 
diferencial acciona la 
desconnexió quan és necessari. 
3. L'armari disposa d'un 20 % 
d'espai lliure. 
4. La senyal de perill està situada 
a la porta de l'armari. 
C 
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Taula 11. Entrades i sortides digitals 
Taula 12. Entrades i sortides analògiques 
Apèndix 4, Annex 2 FAT (IQ1)- Entrades i sortides digitals 
Objectiu Descripció Criteris d’acceptació C/NC 
Verificar la correcta connexió 
de les senyals digitals 
d'entrada i sortida del PLC en 
relació als elements de l'equip. 
 
1. Verificar que es disposa de la documentació 
tècnica dels programes instal·lats 
2. Caracteritzar el software del PC i del PLC.  
3. Comprovar la correcta comunicació entre 
PLC i l'aplicació SCADA. 
 
1. Es disposa de tota la 
documentació tècnica dels 
programes. 
2. S'ha caracteritzat el software de 
PC i PLC. 
3. La comunicació entre PLC i 
SCADA es realitza 
correctament. 
C 
 
 
Apèndix 5, Annex 2 FAT (IQ1)- Entrades i sortides analògiques 
Objectiu Descripció Criteris d’acceptació C/NC 
Verificar la correcta connexió 
de les senyals analògiques 
d'entrada i sortida del PLC en 
relació als elements de l'equip. 
 
1. Verificar que la lectura en mA a l'entrada del 
PLC coincideix amb el valor generat al sensor 
i que les posicions de les entrades són 
correctes. 
2. Verificar que la lectura en mA als equips 
coincideix amb el valor generat dels borns de 
sortides analògiques del PLC i que les 
posicions són correctes. 
 
1. La lectura de mA a l'entrada del 
PLC coincideix amb el valor 
generat al sensor i les posicions 
són correctes. 
2. Els valors generats als equips i 
als borns de sortides 
analògiques del PLC coincideix i 
les posicions són correctes. 
C 
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Taula 13. Comunicació PC i PLC i sinòptic 
Taula 14. Navegació a SCADA 
 
Apèndix 6, Annex 2 FAT (OQ1)- Comunicació PLC i PC i sinòptic 
Objectiu Descripció Criteris d’acceptació C/NC 
Verificar al sinòptic de 
l'SCADA es visualitzen totes 
les senyals del PLC i que 
apareixen tots els elements 
del plànol de la instal·lació. 
 
1. Verificar que es visualitzen correctament les 
senyals analògiques al sinòptic. 
2. Verificar que es visualitzen correctament les 
senyals digitals al sinòptic. 
3. Comprovar que tots els elements del plànol 
de la instal·lació apareixen al sinòptic. 
 
1. Les senyals analògiques es 
visualitzen correctament. 
2. Les senyals digitals es 
visualitzen correctament al 
sinòptic.  
3. Els elements de la instal·lació 
apareixen al sinòptic. 
C 
 
 
Apèndix 6, Annex 2 FAT (OQ1)- Navegació a SCADA 
Objectiu Descripció Criteris d’acceptació C/NC 
Comprovar que és pot accedir 
i sortir de totes les pantalles 
de l'aplicació SCADA.  
 
 
1. Verificar que es pot accedir i sortir de 
cadascuna de les pantalles 
2. Verificar que al sortir de cadascuna de les 
pantalles retorna a la posició original. 
3. Comprovar que es pot accedir a totes les 
icones i que s'accedeix a la finestra 
corresponent. 
 
1. Es pot accedir i sortir de totes 
les pantalles. 
2. En sortir de cadascuna de les 
pantalles retorna a la posició 
original. 
3. S'accedeix correctament a les 
finestres de les icones 
corresponents. 
C 
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Taula 15. Nivells d'accés 
Taula 16. Alarmes, avisos i events 
Apèndix 7, Annex 2 FAT (OQ1)- Nivell d'accés 
Objectiu Descripció Criteris d’acceptació C/NC 
Verificar els nivells d'accés 
definits i que poden accedir a 
les funcions definides segons 
especificacions funcionals. 
 
 
1. Verificar que es pot accedir al sistema amb 
cadascun dels usuaris definits i que el 
sistema demana la contrasenya. 
2. Verificar que cadascun dels usuaris anteriors 
només pot accedir a les funcions definides. 
3. Comprovar que en accedir al sistema amb 
cada usuari, apareix el temps de caducitat per 
a la contrasenya. 
 
1. Es pot accedir al sistema amb 
els usuaris definits a les 
especificacions funcionals. 
2. Cada usuari pot accedir a les 
funcions definides.  
3. En accedir amb cada usuari, 
apareix el temps de caducitat de 
la contrasenya.  
C 
 
 
Apèndix 8, Annex 2 FAT (OQ1)- Alarmes, avisos i events 
Objectiu Descripció Criteris d’acceptació C/NC 
Verificar que es generen les 
alarmes, avisos i events al 
sistema i queden registrats a 
l'Audit Trail. 
 
1. Verificar que es generen les alarmes, avisos i 
events descrits al manual d'usuari.  
2. Verificar que la detecció de cada una de les 
accions anteriors provoca les accions 
programades. 
3. Comprovar que cadascuna de les accions 
anteriors es registra a l'Audit Trail, juntament 
amb l'usuari, data, hora i valor anterior i 
actual.  
 
1. Totes les alarmes, avisos i 
events es generen 
correctament. 
2. La detecció de cadascuna de 
les accions anteriors provoca les 
accions programades. 
3. Totes les accions generades al 
sistema es registren a l'Audit 
Trail, i també apareix: usuari, 
data, hora, valor anterior i valor 
actual. 
C 
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Taula 17. Gràfics i històrics 
Taula 18. Consignes 
Apèndix 9, Annex 2 FAT (OQ1)- Gràfics i històrics 
Objectiu Descripció Criteris d’acceptació C/NC 
Verificar que es poden 
representar gràficament 
cadascuna de les variables 
descrites en les 
especificacions de disseny.  
 
1. Verificar que es pot representar gràficament 
l'històric de cadascuna de les variables 
descrites en les especificacions de disseny. 
2. Verificar en cada cas que l'escala i les unitats 
són correctes 
3. Verificar que és possible imprimir totes les 
pàgines d'històrics.  
 
1. És possible representar 
gràficament l'històric de totes les 
variables. 
2. L'escala i les unitats de cada 
gràfic són correctes. 
3. Es poden imprimir totes les 
pàgines d'històrics. 
C 
 
 
Apèndix 10, Annex 2 FAT (OQ1)- Consignes 
Objectiu Descripció Criteris d’acceptació C/NC 
Verificar que totes les 
consignes definides a les 
especificacions de disseny es 
poden modificar des de 
SCADA.  
 
1. Verificar que els canvis de consigna des del 
SCADA s'actualitzen correctament al PLC. 
2. El PLC manté els últims valors mitjançant la 
traçabilitat de l'Audit Trail.  
 
1. En modificar les consignes a 
l'SCADA, aquestes s'actualitzen 
al PLC. 
2. Es manté la traçabilitat de les 
consignes del PLC mitjançant 
l'Audit Trail. 
 
C 
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Taula 19. Actuadors en manual 
Taula 20. Modes de funcionament 
Apèndix 11, Annex 2 FAT (OQ1)- Actuadors en manual 
Objectiu Descripció Criteris d’acceptació C/NC 
Verificar que tots els 
actuadors (vàlvules, bombes, 
CEDI) es poden passar a 
manual i activar i desactivar. 
 
1. Verificar que tots els actuadors es poden 
passar a mode manual i tornar a mode 
automàtic. 
2. Verificar que, un cop passats a manual, 
cadascun dels actuadors es pot activar i 
desactivar. 
3. Comprovar que Totes les accions anteriors 
queden registrades a l'Audit Trail, juntament 
amb l'usuari, la data i l'hora. 
 
1. Els diferents actuadors es 
poden passar a mode manual i 
automàtic. 
2. Els actuadors en manual, es 
poden activar i desactivar. 
3. Tots els canvis anteriors queden 
registrats a l'Audit Trail, 
juntament amb l'usuari, data i 
hora. 
C 
 
 
Apèndix 12, Annex 2 FAT (OQ1)- Modes de funcionament 
Objectiu Descripció Criteris d’acceptació C/NC 
Comprovar que el sistema 
executa correctament els 
diferents modes o seqüències 
de funcionament de l'equip 
segons les especificacions de 
funcionament. 
 
1. Verificar que les seqüències de funcionament 
s'executen seguint el disseny de les 
especificacions. 
2. Durant l'execució de les seqüències, 
comprovar que es pot realitzar una parada 
d'emergència. 
3. Realitzar una parada del PLC i verificar que 
les seqüències queden en repòs. 
4. Comprovar que tots els canvis de seqüència 
queden registrats a l'Audit Trail juntament 
amb usuari, data i hora. 
  
 
1. Les diferents seqüències 
s'executen correctament. 
2. És possible realitzar una parada 
d'emergència durant l'execució 
de totes les seqüències. 
3. Les seqüències es queden en 
repòs en realitzar una parada 
del PLC. 
4. Tots els canvis sobre les 
seqüències queden registrats a 
l'Audit Trail juntament amb 
usuari, data i hora. 
C 
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Taula 22. Documentació 
Taula 21. Integritat de dades 
Apèndix 13, Annex 2 FAT (OQ1)- Integritat de dades 
Objectiu Descripció Criteris d’acceptació C/NC 
Comprovar que no és possible 
modificar l'Audit Trail. 
 
1. Accedir a l'Audit Trail i verificar que no se'n 
pot modificar el contingut. 
  
 
1. No és possible modificar l'Audit 
Trail. 
 
C 
 
 
Després dels apèndixs d'IQ 1 i OQ1 del proveïdor, inclosos a l'annex 2, les taules següents inclouen els annexos que segueixen a la IQ1:  
Annex 3 FAT (IQ1)- Documentació tècnica 
Objectiu Descripció Resultats esperats C/NC 
Verificar la existència de la documentació 
tècnica. 
 
1. Comprovar l'existència de documentació 
tècnica que descriu els nous components 
mecànics i elèctrics. 
1. Es disposa de la documentació 
tècnica dels components.  
 C 
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Taula 23. Components i materials 
Taula 24. Instal·lació 
 
Annex 4 FAT (IQ1)- Components i materials 
Objectiu Descripció Resultats esperats C/NC 
Verificar la caracterització de components al 
llistat de components i el material de 
cadascun d'aquests, al llistat de materials. 
Verificar que l'equip disposa de marcatge i  
certificat CE. 
 
1. Verificar sobre el llistat de components la 
caracterització d'aquests. 
2. Verificar el material dels diferents 
components sobre el llistat de materials. 
3. Verificar que l'equip disposa de marcatge i 
certificat CE. 
 
1. La caracterització dels 
components del llistat de 
materials és correcta. 
2. El material de cadascun dels 
components és l'adequat. 
3. L'equip està marcat com a CE i 
es disposa del certificat. 
C 
 
 
Annex 5 FAT (IQ1)- Instal·lació 
Objectiu Descripció Resultats esperats C/NC 
Verificar la instal·lació: neteja, passivació i 
absència de trams morts. 
Verificar la correspondència de la instal·lació 
amb el plànol de la instal·lació. 
 
1. Verificar que es disposa del procediment 
de neteja i passivació. 
2. Verificar l'absència de trams morts segons 
la norma: L≤ 3D, sent L la longitud del tram 
i D el diàmetre de la canonada. 
3. Verificar la correspondència del plànol 
amb la instal·lació real. 
 
1. Es disposa del procediment de 
neteja i passivació. 
2. No existeixen trams morts en la 
instal·lació. 
3. El plànol es correspon amb la 
instal·lació real. 
C 
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Taula 25. Soldadures 
Taula 26. Pendents 
 
 
 
 
 
  
Annex 6 FAT (IQ1)- Soldadures 
Objectiu Descripció Resultats esperats C/NC 
Verificar que les soldadures de l'equip i la 
instal·lació són orbitals i que es disposa de 
tota la documentació relacionada. 
 
1. Verificar que es disposa d'un isomètric 
amb les soldadures indicades. 
2. Verificar que es disposa de l'informe de 
soldadures, el procediment de soldadura i 
el certificat d'homologació del soldador. 
 
 
1. Es disposa de l'isomètric de 
soldadures. 
2. Es disposa de l'informe de 
soldadures amb resultat 
conforme, el procediment de 
soldadura i el certificat 
d'homologació del soldador. 
C 
Annex 7 FAT- Pendents 
Objectiu Descripció Resultats esperats C/NC 
Verificar que les pendents de les canonades 
són com a mínim de l'1 %. 
 
1. Comprovar que les diferents pendents de 
la instal·lació són ≥1 % i anotar els 
resultats en un isomètric. 
 
1. Totes les pendents de la 
instal·lació són ≥1 %. C 
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Taula 27. Paràmetres 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
Annex 8 FAT (OQ1)- Paràmetres 
Objectiu Descripció Resultats esperats C/NC 
Verificar que els rangs de tots els 
paràmetres del sistema de control segons 
les especificacions de disseny.  
 
1. Comprovar que el sistema no permet la 
introducció d'un valor fora de límits per a 
cada un dels paràmetres. 
 
1. El sistema no permet introduir 
cap valor de paràmetre fora de 
límits.  
C 
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Taula 28. Requisits previs IQ 
4.3. Qualificació de la instal·lació (IQ) 
4.3.1. Annexos inclosos en la IQ 
En aquesta etapa d'IQ també es combinen els dos protocols, igual que en l'etapa de FAT. 
A continuació s’inclouen les taules que resumeixen les proves, els resultats esperats i obtinguts: 
Annex 1 IQ (IQ2)- Requisits previs a l’inici de la IQ 
Objectiu Descripció Resultats esperats C/NC 
Comprovar que es disposa 
dels documents de validació 
previs i que han estat 
actualitzats si aplica. 
 
1. Identificar i registrar els següents documents 
i la seva data d’aprovació: 
 Informe de FAT 
 Especificacions funcionals 
 Especificacions de Disseny 
 Anàlisi de risc 
2. Identificar i registrar els controls de canvis i 
desviacions i comprovar que estan tancats o 
tenen un pla d’acció correctiu. 
 
1. Tots els documents anteriors estan aprovats. 
2. Els controls de canvis i desviacions estan 
tancats o disposen d’un pla d’acció correctiu. 
 
C 
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Taula 29. Protocol IQ proveïdor 
Taula 30. Requisits previs IQ proveïdor 
 
Annex 2 IQ (IQ2)- Protocol d’IQ del proveïdor 
Objectiu Descripció Resultats esperats C/NC 
Verificar la finalització i conformitat de les 
proves descrites en el protocol d’IQ del 
proveïdor. 
 
1. Verificar que la qualificació d’IQ del 
proveïdor s’ha executat correctament. 
 
 
1. La qualificació del proveïdor 
s’ha executat correctament 
segons la normativa GMP i ha 
estat revisada correctament. 
C 
 
El protocol d'IQ del proveïdor segueix un procediment semblant, a continuació es descriuen els apèndixs que inclou: 
Apèndix 1, Annex 2 IQ (IQ2)- Requisits previs 
Objectiu Descripció Criteris d’acceptació C/NC 
Verificar que existeixen els 
requisits previs per començar 
la qualificació de la 
instal·lació. 
 
1. Existeix un control de canvis prèviament 
aprovat. 
2. Anotar la OT i el "logbook" de la planta. 
3. Identificar i registrar la documentació següent 
i la última versió aprovada: 
 Informe de FAT 
 Especificacions funcionals 
 Especificacions de disseny 
 Anàlisi de risc 
 
1. La instal·lació de la planta ha 
estat finalitzada i està 
documentada correctament. 
 C 
 
  
Pág. 52       Memòria  
 
Taula 31. Plànols i esquemes 
 
Apèndix 2, Annex 2 IQ (IQ2)- Plànols i esquemes 
Objectiu Descripció Criteris d’acceptació C/NC 
Verificar que els plànols detallen 
exactament la instal·lació. 
Comprovar els pendents, trams 
morts i que la identificació dels 
elements en la instal·lació es 
correspon amb els plànols. 
 
Verificar i documentar que els plànols i la 
instal·lació coincideixen. 
 
1. Es compleixen tots els criteris 
d’acceptació especificats per cada 
plànol. 
2. Tots els elements i equips estan 
identificats correctament a la 
instal·lació amb el mateix codi que 
apareix en la documentació. 
3. Els instruments estan correctament 
ubicats. 
4. La planta disposa d’un 
intercanviador per aconseguir la 
temperatura adequada. 
5. Les vàlvules de presa de mostra 
estan instal·lades segons les 
especificacions tècniques. 
6. Els trams horitzontals de les 
canonades de la instal·lació tenen 
un pendent igual o superior a l’1% i 
no tenen trams morts segons la 
fórmula: 
 
L≤ 3D 
 
L: longitud del tram  
D: diàmetre de la canonada 
C 
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Taula 32. Llistat de components 
Taula 33. Certificats 
Apèndix 3, Annex 2 IQ (IQ2) -Llistat de components 
Objectiu Descripció Criteris d’acceptació C/NC 
Verificar que els elements 
instal·lats són els escrits en el 
llistat de components i que la 
documentació tècnica és 
adequada. 
 
Es verifiquen els aspectes següents: 
 Documentació tècnica i llistat de 
components. 
 Identificació dels components. 
 
1. Tots els elements s’inclouen al 
llistat i la identificació a la 
instal·lació és correcta. 
2. La documentació tècnica i el 
manual disponibles són adequats. 
3. Es disposa del manual en 
espanyol. 
4. La documentació es troba 
arxivada correctament. 
C 
 
Apèndix 4, Annex 2 IQ (IQ2) -Certificats 
Objectiu Descripció Criteris d’acceptació C/NC 
Verificar que existeixen els 
certificats dels elements de la 
instal·lació que ho requereixin. 
 
S’inclou la següent informació dels certificats: 
 Codi de l’element o TAG 
 Descripció 
 Fabricant 
 Referència del certificat 
 
 
1. Es disposa dels certificats de 
materials I de rugositat i aquests 
són adequats. 
2. Es disposa dels certificats de 
proves hidràuliques i aquests són 
adequats. 
C 
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Taula 34. Pla de manteniment 
Taula 35. Serveis 
 
Apèndix 5, Annex 2 IQ (IQ2) -Pla de manteniment 
Objectiu Descripció Criteris d’acceptació C/NC 
 
Verificar que les tasques 
de manteniment 
s’inclouen dins el manual 
i que existeixen plans de 
manteniment preventiu.  
Comprovar que 
existeixen fulls de presa 
de mostra. 
 
Es verifica la següent 
documentació: 
 Pla de manteniment 
 Fulls de presa de mostra 
 
1. Existeix el pla de manteniment preventiu de la planta. 
2. Existeixen fulls de presa de mostra. 
 
 
 
 
C 
 
 
Apèndix 6, Annex 2 IQ (IQ2)-Serveis 
Objectiu Descripció Criteris d’acceptació C/NC 
Verificar que els serveis de la 
planta són els requerits i estan 
connectats correctament. 
 
Es verifiquen els següents serveis: 
 Aigua d’entrada 
 Aire comprimit 
 Vapor de retorn per l' intercanviador 
 Aigua freda per l' intercanviador 
 
1. Aigua d’entrada (Cabal mínim 
13m3/h (3,61·10-3 m3/s), pressió 
0,3-0,4 MPa, duresa màxima 65ºF) 
2. Aire comprimit (Pressió 0,6-1 MPa) 
3. Vapor de retorn (Pressió 0,4-0,5 
MPa) 
4. Aigua freda (Temperatura màxima 
d’entrada 12ºC) 
C 
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Taula 36. Passivació de la instal·lació 
Taula 37. Soldadures 
 
Apèndix 7, Annex 2 IQ  (IQ2)-Passivació de la instal·lació 
Objectiu Descripció Criteris d’acceptació C/NC 
Verificar que existeix el 
procediment de passivació de la 
planta i s’ha executat 
correctament. 
 
1. El manual inclou el procediment de 
passivació de la instal·lació. 
2. Existeix un informe del passivació 
amb resultat satisfactori.  
 
S’ha executat el procediment de passivació 
segons el manual, existeix l’informe de 
passivació i el resultat és satisfactori. 
C 
 
 
Apèndix 8, Annex 2 IQ (IQ2) -Soldadures 
Objectiu Descripció Criteris d’acceptació C/NC 
Verificar el tipus de soldadures i 
l’informe radiogràfic. 
 
1. Existeix un quadern de soldadures 
amb la informació corresponent. 
2. Es realitza radiografies del 10% de 
soldadures i són correctes. 
3. Es disposa dels certificats 
d’homologació del soldador i del 
procediment de soldadura. 
4. Existeixen provetes de soldadura. 
 
1. Es compleixen els criteris 
d’acceptació de cada prova. 
2. S’adjunten l’informe radiogràfic i les 
radiografies. C 
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Taula 38. Calibracions 
Taula 39. Configuració de Hardware 
Apèndix 9, Annex 2 IQ (IQ2) -Calibracions 
Objectiu Descripció Criteris d’acceptació C/NC 
Verificar que existeixen els 
certificats de calibració de les 
sondes que ho requereixin i que 
els instruments disposen de 
calibració vigent. 
També que els instruments 
s’incloguin al pla de calibració 
per a pròximes calibracions. 
 
Dels diferents instruments es verifica: 
 Anàlisi de criticitat 
 Certificat de calibració 
 Etiqueta de calibració 
 Pla de calibracions 
 
1. Es disposa de l’anàlisi de criticitat 
dels instruments per les sondes de 
la instal·lació. 
2. Es disposa dels certificats de 
calibració aprovats. 
3. Els instruments calibrats disposen 
d’etiqueta de calibració. 
4. Els instruments s’han inclòs al pla 
de calibració. 
C 
 
 
Apèndix 10, Annex 2 IQ (IQ2) -Configuració de Hardware 
Objectiu Descripció Criteris d’acceptació C/NC 
Identificar i caracteritzar tots els 
elements de hardware que 
s’instal·len i comprovar que la 
comunicació entre els elements 
és correcta. 
 
1. Verificar que es disposa de la 
documentació tècnica dels elements 
instal·lats. 
2. Comprovar que es disposa de la 
configuració dels elements. 
3.  Comprovar que tots els equips 
arranquen correctament. 
4. Verificar que es pot accedir a les 
opcions d'administrador de Windows 
al PC. 
5. Verificar la correcta comunicació 
entre els diferents elements. 
 
1. Es disposa de la documentació 
tècnica dels elements instal·lats. 
2. Es disposa de la configuració dels 
elements. 
3. En arrancar els equips, tots els 
elements funcionen correctament. 
4. Es pot accedir a les opcions 
d’administrador de Windows al 
PC. 
5. La comunicació entre PC i PLC és 
correcta. 
 
C 
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Taula 41. Configuració Software 
Taula 40. Serveis 
Apèndix 11, Annex 2 IQ (IQ2) -Serveis 
Objectiu Descripció Criteris d’acceptació C/NC 
Verificar que els serveis de la 
planta són els requerits i estan 
connectats correctament. 
 
Es verifiquen els següents serveis: 
 Aigua d’entrada 
 Aire comprimit 
 Vapor de retorn per l' intercanviador 
 Aigua freda per l' intercanviador 
 
1. Aigua d’entrada (Cabal mínim 
13m3/h (3,61·10-3m3/s), pressió 
0,3-0,4MPa, duresa màxima 65ºF) 
2. Aire comprimit (Pressió 0,6-1MPa) 
3. Vapor de retorn (Pressió 0,4-
0,5MPa) 
4. Aigua freda (Temperatura màxima 
d'entrada 12ºC) 
C 
 
Apèndix 12, Annex 2 IQ (IQ2) -Configuració Software 
Objectiu Descripció Criteris d’acceptació C/NC 
Identificar els programes creats i 
que s’instal·len al PLC i al PC. 
 
1. Verificar que es disposa de la 
documentació dels programes 
instal·lats al PC i PLC. 
2. Comprovar que l'estructura del 
programa correspon amb la 
documentació de disseny. 
3. Verificar que els elements de tots 
els equips arranquen 
correctament. 
4. Verificar la correcta comunicació 
entre SCADA i PLC. 
5. Verificar que es disposa de 
còpies de seguretat de tots els 
programes. 
 
 
1. Es disposa de la documentació 
descriptiva referent als programes 
instal·lats al PC i al PLC. 
2. S’ha comprovat que l’estructura del 
programa correspon amb la 
documentació de disseny. 
3. En arrancar cada equip, tots els 
elements funcionen correctament. 
4. S’estableix la comunicació SCADA-
PLC. 
5. Es disposa de còpies de seguretat de 
tots els programes. 
C 
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Taula 42. Comunicacions 
Taula 43. Documentació del sistema de control 
 
 
Apèndix 13, Annex 2 IQ (IQ2) -Comunicacions 
Objectiu Descripció Criteris d’acceptació C/NC 
Verificar que els diferents 
elements instal·lats es 
comuniquen correctament entre 
ells. 
 
1. Posar en marxa tots els equips de 
la instal·lació. 
2. Verificar que es reben senyals dels 
equips connectats. 
 
1. El sistema no té problemes de 
comunicació després d’haver 
connectat els equips. 
2. L’accés al PC és correcte. 
3. Des de l’aplicació SCADA es  rep 
correctament les senyals dels 
equips. 
4. Funciona la comunicació PLC-PC. 
C 
 
Després dels apèndixs del proveïdor, inclosos a l'annex 2, les taules següents (taula 43 a 48) inclouen els annexos que segueixen a la IQ:  
Annex 3 IQ (IQ2)- Documentació del sistema de control 
Objectiu Descripció Resultats esperats C/NC 
Comprovar que es disposa de 
les còpies de seguretat del 
software instal·lat i dels 
esquemes elèctrics. 
 
1. Verificar que es disposa de les 
còpies de seguretat de software i 
que estan correctament arxivades. 
2. Verificar que es disposa de la última 
versió dels esquemes elèctrics i que 
estan arxivats. 
 
1. Es disposa de les còpies de 
seguretat i estan correctament 
arxivades. 
2. Es disposa de la última versió 
d’esquemes elèctrics i estan 
arxivats. 
C 
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Taula 44. Condicions de la instal·lació 
Annex 4 IQ (IQ2)- Condicions de la instal·lació 
Objectiu Descripció Resultats esperats C/NC 
Verificar la qualificació dels punts 
d’ús de la LAN  i les condicions 
de la instal·lació i seguretat física 
dels components són adequats 
segons les recomanacions del 
proveïdor. 
 
1. Verificar que els servidors estan 
validats. 
2. Identificar i registrar les condicions 
d’instal·lació de cada component són 
adequades. 
3. Verificar la identificació i qualificació 
dels punts d’ús de la LAN. 
4. Comprovar que l’accés a l’estació 
client i al PLC estan protegits dels 
accessos no autoritzats. 
 
1. Els servidors de la plataforma han 
estat validats. 
2. Les condicions dels components 
són adequades. 
3. Els punts d’ús de la LAN estan 
identificats i qualificats. 
4. L’accés tant a l’estació client com al 
PLC estan protegits. 
C 
 
Annex 5 IQ (IQ2)- Senyals analògiques i digitals 
Objectiu Descripció Resultats esperats C/NC 
Verificar un 10% de les senyals i 
comprovar que la comunicació 
entre els elements de camp, el 
PLC i el PC és correcta. 
 
1. Verificar la correcta connexió del 10% 
de les senyals digitals d’entrada al 
PLC en relació a la resta d’elements. 
2. Verificar la correcta connexió del 10% 
de les senyals digitals de sortida del 
PLC en relació a la resta d’elements. 
3. Verificar la correcta connexió del 10% 
de les senyals  analògiques d’entrada 
 
1. En les senyals digitals, la lectura 
de l’entrada del PLC coincideix 
amb els sensors. 
2. En les sortides digitals, la lectura 
de l’entrada del PLC coincideix 
amb el valor generat en les 
sortides analògiques del PLC. 
3. En les entrades analògiques, la 
 
 
 
C 
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Taula 45. Senyals analògiques i digitals 
Taula 46. Documentació tècnica 
Annex 5 IQ (IQ2)- Senyals analògiques i digitals 
Objectiu Descripció Resultats esperats C/NC 
en relació amb la resa d’elements. 
4. Verificar la correcta connexió del 10% 
de les senyals analògiques de sortida 
en relació amb la resta d’elements. 
5. Comprovar, en tots els casos 
anteriors, que el valor del senyal 
visualitzat a la pantalla del SCADA 
coincideix amb el valor de camp o del 
PLC. 
lectura del PLC coincideix amb el 
sensor. 
4. En les sortides analògiques, la 
lectura dels equips coincideix amb 
coincideix amb el valor generat 
des dels borns de les sortides 
analògiques del PLC. 
5. El valor de la senyal visualitzada a 
l’SCADA coincideix amb el 
generat al camp o al PLC. 
 
 
 
 
C 
 
 
 
Annex 6 IQ (IQ2)- Documentació tècnica 
Objectiu Descripció Resultats esperats C/NC 
Verificar que es disposa de tota 
la documentació i està arxivada 
correctament. 
 
1. Identificar tota la documentació 
tècnica disponible. 
 
1. Es disposa de la documentació 
adequada i està arxivada 
correctament. 
C 
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Taula 47. Plànols 
Taula 48. Aire comprimit 
Annex 7 IQ (IQ2)- Plànols 
Objectiu Descripció Resultats esperats C/NC 
Verificar que els plànols 
representen la instal·lació real.  
 
1. Adjuntar una còpia del "lay-out" i de 
l’isomètric de la instal·lació. 
2. Identificar i registrar tots els plànols 
de la instal·lació. 
 
1. Els plànols d’implantació 
corresponen amb la instal·lació 
real. 
2. Els plànols estan registrats 
correctament. 
C 
 
 
 
Annex 8 IQ (IQ2)- Aire comprimit 
Objectiu Descripció Resultats esperats C/NC 
Caracteritzar el nou punt d’ús 
d’aire comprimit. 
 
1. Registrar els plànols que 
corresponen a la instal·lació i 
adjuntar una còpia del P&ID. 
2. Verificar que el punt d’ús està 
correctament identificat. 
 
1. Es disposa dels plànols de la 
instal·lació d’aire comprimit que es 
corresponen amb la instal·lació. 
2. La identificació del punt d’ús és 
visible i correcta. 
C 
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4.4. Qualificació operacional (OQ) 
La qualificació operacional en aquest cas es divideix en dues parts: les proves de 
funcionament incloses en aquesta fase (apartat 5.4.1) i una segona fase de mostreig per 
assegurar que l’aigua purificada que es produeix conté la qualitat química i microbiològica 
adequada (apartat 5.4.2). 
 
4.4.1. Qualificació operacional 
En aquesta fase de qualificació, igual que en la qualificació de la instal·lació descrita 
anteriorment, també es disposa d’un protocol descrit pel proveïdor juntament amb proves 
addicionals afegides pel tècnic de qualificacions de la planta i l’estratègia que se segueix és 
la mateixa. 
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Taula 49. Requisits previs OQ 
Taula 50. Protocol OQ proveïdor 
 
Annex 1 OQ (OQ2)- Requisits previs a l’inici de la OQ 
Objectiu Descripció Resultats esperats C/NC 
Comprovar que es compleixen 
els requisits previs per iniciar 
l’execució d’aquest protocol. 
 
1. Identificar i registrar la data d’aprovació 
dels següents documents: 
 Informe de IQ 
 Protocol d’OQ 
2. Identificar i registrar els controls de 
canvis i desviacions i comprovar que 
estan tancats o tenen un pla d’acció 
correctiu. 
 
1. Els documents anteriors estan 
aprovats. 
2. Els controls de canvis i 
desviacions estan tancats o 
disposen d’un pla d’acció 
correctiu. 
 
C 
 
 
Annex 2 OQ (OQ2)- Protocol d'OQ del proveïdor 
Objectiu Descripció Resultats esperats C/NC 
Verificar la finalització i 
conformitat de les proves 
descrites en els protocols d’OQ 
proposats pel proveïdor. 
1. Verificar que la qualificació d’IQ del 
proveïdor s’ha executat 
correctament. 
1. La qualificació del proveïdor s’ha 
executat correctament segons la 
normativa GMP i ha estat revisada 
correctament. 
C 
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Taula 51. Configuració d'equips 
Taula 52. Presa de dades 
 
 
A continuació es descriuen les proves incloses en els apèndixs del protocol d’OQ del proveïdor: 
Apèndix 1, Annex 2 OQ (OQ2)- Configuració d’equips 
Objectiu Descripció Criteris d’acceptació C/NC 
Verificar que existeixen els 
paràmetres de configuració 
personalitzats pels equips que 
necessiten estar configurats. 
 
Es verifiquen els equips per mesurar els 
següents paràmetres: 
 Conductivitat 
 Redox 
 pH 
 Duresa 
 Clor 
 Cabal 
 TOC 
 
 
1. Es disposa de la llista de 
paràmetres personalitzats dels 
equips que ho requereixin i 
aquests són correctes. 
C 
 
 
Apèndix 2, Annex 2 OQ (OQ2)-Presa de dades 
Objectiu Descripció Criteris d’acceptació C/NC 
Verificar que es disposa del full 
de presa de dades i registrar els 
resultats dels paràmetres durant 
una setmana. 
 
Es registren els paràmetres dels equips 
requerits durant una setmana a la fulla de 
presa de dades. 
 
1. Es disposa de la llista dels 
paràmetres dels equips que ho 
requereixin i són els adequats pel 
bon funcionament de la instal·lació. 
C 
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Taula 53. Neteges i sanititzacions 
Taula 54. Actuadors en manual 
 
 
 
Apèndix 3, Annex 2 OQ (OQ2) -Neteges i sanititzacions 
Objectiu Descripció Criteris d’acceptació C/NC 
Verificar que existeixen 
procediments de neteja i 
sanitització descrits al manual i 
que es poden executar sobre la 
planta. 
 
Executar els següents procediments: 
 Neteges àcides de la 1ª etapa i la 2ª 
de la osmosis. 
 Neteges bàsiques de la 1ª etapa i la 
2ª de la osmosis. 
 Neteja àcida i bàsica dels CEDI. 
 Sanitització de filtre 
 Sanitització general 
 
1. Existeixen els procediments i es 
poden executar correctament sobre 
la planta. 
C 
 
 
Apèndix 4, Annex 2 OQ (OQ2) -Actuadors en manual 
Objectiu Descripció Criteris d’acceptació C/NC 
Comprovar que el sistema 
efectua les accions d’activació i 
desactivació del control dels 
actuadors manuals. 
 
S’anotaran els resultats en les caselles 
de verificació (inclou les proves dels 
diferents procediments) 
 
1. En tots els actuadors es pot passar de 
manual a automàtic i a l’inrevés del PC. 
2. En tots els actuadors en manual es poden 
fer les següents operacions des del PC: 
 Obrir / Tancar 
 Habilitar / Inhabilitar 
enclavaments 
3. Totes les accions queden registrades a 
l’Audit Trail 
 
C 
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Taula 55. Alarmes, avisos i events  
Taula 56. Seqüències de funcionament 
Apèndix 5, Annex 2 OQ (OQ2) -Alarmes, avisos i events 
Objectiu Descripció Criteris d’acceptació C/NC 
Comprovar que es generen 
alarmes, avisos i events queden 
registrats i poden ser detectats. 
 
Obtenir una relació de totes les alarmes, 
avisos i events i provar un 10% de cada 
tipus. 
 
1. A l’aplicació del PC, es generen els 
textos adequats. 
2. La detecció d’alarma, avís, event i 
enclavament provoca les accions 
programades al sistema de control. 
3. Les alarmes, avisos i events queden 
registrats a l’aplicació SCADA. 
4. Comprovar que es pot imprimir el 
registre de les alarmes. 
 
C 
 
 
Apèndix 6, Annex 2 OQ (OQ2)-Seqüències de funcionament 
Objectiu Descripció Criteris d’acceptació C/NC 
Comprovar que el sistema 
executa correctament les rutines 
de funcionament de la planta. 
 
 S’anotaran els resultats en les caselles de 
verificació (inclou la verificació dels 
diferents ítems descrits en els criteris 
d’acceptació). 
  
1. Les rutines de funcionament 
s’ajusten al disseny descrit. 
2. La parada d’emergència i la senyal 
de pressió d’aire aturen el sistema. 
3. La planta recircula l’aigua si els 
paràmetres de qualitats no estan 
dins els límits adequats. 
4. Les seqüències del PLC es queden 
en estat de repòs si aquest es 
reinicia. 
5. Després d’una caiguda de tensió, és 
possible tornar a activar la planta. 
C 
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Taula 57. Còpia i restauració de dades 
Taula 58. Gràfics i històrics 
 
Apèndix 7, Annex 2 OQ (OQ2) -Còpia i restauració de dades 
Objectiu Descripció Criteris d’acceptació C/NC 
Comprovar que es realitza 
correctament la còpia de les 
dades de l’aplicació SCADA. 
 
1. Verificar que es realitza el backup 
de les dades de manera automàtica 
i en el destí adequat. 
2. Adjuntar una impressió on es vegi el 
directori del backup i la gravació 
periòdica del fitxer. 
3. Adjuntar una impressió d’una 
pantalla de registres, fer una còpia 
de seguretat, esborrar totes les 
dades del PC i posteriorment 
restaurar-les i imprimir els registres 
per comprovar que són com els 
originals. 
 
  
1. La copia es realitza periòdicament i 
de forma automàtica al PC on es 
guarden les dades  backup de tot 
l’equip. 
2. S’adjunta la impressió del directori 
que conté les dades en backup. 
3. Les dades backup poden ser 
restaurades. 
4. Les dades copiades mantenen la 
seva integritat. 
C 
 
Després dels apèndixs del proveïdor, inclosos a l'annex 2, les taules següents (taula 58 a 62) inclouen els annexos que segueixen a la 
OQ:  
Annex 3 OQ (OQ2)- Gràfics i històrics 
Objectiu Descripció Resultats esperats C/NC 
Comprovar que a les pàgines 
d’històrics es registren les 
variables correctament i que es 
poden imprimir. 
1. Accedir a les pantalles d’històrics de 
l’SCADA, verificar que les variables 
es registren correctament i imprimir 
l’històric. 
 
1. Els canvis en els valors de les 
variables queden registrats. 
2. És possible imprimir les pàgines 
de l’històric. 
C 
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Taula 59. Connexions a SAI 
Taula 60. Comunicació amb el llaç d'aigua purificada 
 
Annex 4 OQ (OQ2)- Connexions a SAI 
Objectiu Descripció Resultats esperats C/NC 
Verificar la connexió a SAI del 
nou PC i PLC i la correcta 
restauració de dades davant una 
caiguda de tensió. 
 
1. Verificar que els components estan 
connectats a SAI. 
2. Provocar una caiguda de tensió. 
 
1. El PC i el PLC estan connectats a 
SAI. 
2. El PC i el PLC segueixen 
treballant després d’una caiguda 
de tensió. 
C 
 
 
Annex 5 OQ (OQ2)- Comunicació amb el llaç de distribució de purificada 
Objectiu Descripció Resultats esperats C/NC 
Verificar el correcte funcionament 
de les senyals amb el llaç de 
distribució d’aigua purificada. 
 
1. Verificar les senyals amb el llaç de 
distribució. 
 
1. El sistema rep i envia senyals 
correctament. C 
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Taula 61. "Log out" 
Taula 62. Verificació de l'absència de fugues 
Annex 6 OQ (OQ2)- "Log out" 
Objectiu Descripció Resultats esperats C/NC 
Verificar la protecció del sistema 
mitjançant la correcta activació 
del "log out" del sistema de 
control. 
 
1. Accedir al sistema SCADA 
mitjançant i verificar que després 
d’un temps determinat, s’activa el 
"log out" i s’ha de tornar a introduir 
l’usuari i la contrasenya. 
 
1. El sistema activa correctament el 
"log out" quan ha passat el temps 
configurat. C 
 
 
Annex 7 OQ (OQ2)- Verificació de l’absència de fugues 
Objectiu Descripció Resultats esperats C/NC 
Verificar que no existeixen 
fugues a la instal·lació. 
 
1. Verificar mitjançant inspecció visual, 
que no hi ha fugues. 
 
1. No existeixen fugues a la 
instal·lació. 
C 
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4.4.2. Fase de mostreig 
La fase de mostreig s’inicia quan ja s’ha finalitzat la primera etapa de la qualificació 
operacional, és a dir, que el sistema ha estat instal·lat, opera adequadament segons les 
seves especificacions de disseny i és controlat correctament pel seu sistema de control. 
 
4.4.2.1 Descripció 
L’objectiu d’aquesta fase és demostrar la capacitat del sistema per proporcionar, de forma 
continuada, aigua que compleixi els paràmetres requerits tant pel que fa a qualitat química 
com microbiològica. Els mostrejos es duen a terme mentre la planta funciona tant en 
condicions normals com en condicions d’estrès o de pitjor cas. També es comprova que en 
mode de sanitització es segueix complint amb els requeriments de qualitat de l’aigua. 
 
4.4.2.2 Criteris 
A continuació s’identifiquen els criteris operatius i els requisits de qualitat crítics que 
permeten el seguiment del procés de purificació en les diferents etapes de la planta i que es 
controlen durant aquesta fase de la qualificació: 
Els criteris operatius són: 
 Cabal    
 Temperatura 
 Intensitat UV 
 Pressions 
 Redox 
 
Pel que fa als requisits de qualitat: 
   Compliment de les especificacions operatives 
 Compliment amb els procediments de sanitització i manteniment 
 Compliment dels requeriments de qualitat química i microbiològica 
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Durant el procés de generació d’aigua purificada s’identifiquen quatre nivells de qualitat 
d’aigua, segons els quals es defineixen les especificacions a les dues taules següents (taula 
41: des de l'entrada a l'equip fins a l'osmosi i taula 42: l'aigua purificada) 
 
                         TIPUS AIGUA  
PARÀMETRES 
AIGUA DE 
XARXA 
AIGUA 
PRÈVIA A 
OSMOSI 
AIGUA 
D’OSMOSI 
ASPECTE Líquid clar 
incolor 
No aplica No aplica 
CONTROL QUÍMIC 
Clor lliure 
1-2 ppm 
No identificable 
(≤ 0,01 ppm) 
No aplica 
CONTROL MICROBIOLÒGIC 
Recompte de bacteris 
aeròbics viables 
Màxim 500 
UFC / mm3 
Límit d’acció (1) : 
500 UFC /mm3 
Límit d’acció (1) : 
500 UFC /mm3 
(1) Límit d’acció: es considera com el criteri d’acceptació de l’anàlisi microbiològic corresponent. 
 
 
 
La qualitat química i microbiològica de l’aigua purificada estarà determinada per les 
especificacions descrites a la normativa vigent (Ph. Eur i USP), i tenint en compte també els 
criteris definits en la normativa interna de la planta. A la taula 64 s'inclouen els criteris 
definitius, escollint en cas que siguin diferents, sempre el més restrictiu: 
  
Taula 63. Paràmetres de control de l'aigua des de l'entrada fins a l'osmosi 
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                              TIPUS AIGUA  
   PARÀMETRES 
AIGUA PURIFICADA 
CONTROL FÍSICO-
QUÍMIC        
Aspecte i olor 
Líquid clar, incolor, sense 
contaminació visible i inodor 
Nitrats ≤ 0,2 ppm 
Impureses oxidables 
≤ 0,1 mm3 KMnO4 
0,02M/100mm3 
Metalls pesats 
(només es realitza si 
la conductivitat 
supera el criteri 
d’acceptació) 
≤ 0,1 ppm 
Conductivitat <1,1·10-4 S/m a 20ºC 
TOC ≤ 500 µg C/,dm3 
CONTROL 
MICROBIOLÒGIC 
Recompte de 
microorganismes 
aeròbics en R2A 
Límit d’acció(2): 100 UFC/mm3 
Control d’absència de 
microorganismes 
específics 
Absència de E.coli/coliformes 
fecals, P.aeruginosa i B. 
cepacea en 100 mm3. 
Anàlisi d’endotoxina Límit d’acció(2): 250 UI/mm3 
 (2) Límit d’acció: es considera com el criteri d’acceptació de l’anàlisi microbiològic corresponent. 
Taula 64. Paràmetres de control de l'aigua purificada. 
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4.4.2.3 Metodologia 
Les etapes descrites en l’apartat anterior es realitzen segons l'esquema de la figura 10 i inclouen operacions de sanitització de 
la planta (S) i de sanitització de filtre (SF), aquestes operacions es descriuen a l’apartat 4.2 Modes de funcionament. 
SF SF SF
Día 1 Día 3 Día 5 2 Días
1ª SEMANA
Consumo nulo
SF SF SF
Día 1 Día 3 Día 5 2 Días
2ª SEMANA
Consumo máximo
S SF SF
Día 1 Día 3 Día 5 2 Días
3ª SEMANA
Consumo normal
SF SF SF
Día 1 Día 3 Día 5 2 Días
4ª SEMANA
Consumo normal
8 h
Paro
Consumo 
máximo
S
 
 
Les condicions de consum que s’observen, reprodueixen les tres situacions diferents que es poden donar: 
 Consum nul: 100% de l’aigua recirculant al dipòsit (és considerat el pitjor cas). Té una duració d’una setmana. 
 Consum màxim: 100% de l’aigua generada és enviada a drenatge durant la segona setmana. 
 Consum normal: S’estableix com a consum normal un cabal de 8 m3/hora (2,22·10-3m3/s) i aquesta etapa té una duració de 
dues setmanes. 
Figura 10. Planificació fase de mostreig. 
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Per poder modificar el mode de funcionament còmodament, existeix una opció del programa que permet seleccionar i alternar el temps de 
recirculació i d’enviament al dipòsit. 
Totes les dades obtingudes durant aquest període de mostreig s’han de registrar en taules annexes i veure que compleixen amb els 
criteris d’acceptació corresponents.  
 
4.4.2.4 Pla de mostreig 
En el pla de mostreig es consideren els punts que, identificats mitjançant un anàlisi de risc, permeten obtenir informació sobre els 
paràmetres crítics de la planta en les diferents etapes del procés. 
A l’esquema de la figura 11 s’indiquen els punts de mostreig considerats amb la codificació que va de T20 a T28. 
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Figura 11. Esquema dels punts de mostreig. [VEOLIA WATER SOLUTIONS, 2010] 
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La descripció de les etapes on es troben els punts de mostreig considerats són: 
IDENTIFICACIÓ 
PUNT 
DESCRIPCIÓ 
T20 Entrada planta 
T21 Sortida dipòsit ruptura 
T22 Sortida prefiltre 
T23 Sortida bescanviador 
T24 Sortida primera osmosis 
T25 Sortida segona osmosis 
T26 Sortida CEDI 1 
T27 Sortida CEDI 2 
T28 Sortida equip ultraviolat (UV) 
 
 
 
 
Taula 65. Descripció dels punts de mostreig. 
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Tenint en compte l'esquema dels punts de mostreig de la planta (figura 11), els paràmetres que s'han de controlar segons la qualitat 
d'aigua de cada un dels punts de mostreig (Taules 41 i 42), es defineixen els següents esquemes que relacionen: 
a) Els paràmetres de procés que han de ser monitoritzats i que permeten el seguiment i control de les diferents etapes de la planta, també 
s'indica si s'ha de prendre alguna mostra (M) o si s'obté a partir de la pròpia monitorització "online" de paràmetres mitjançant la 
instrumentació de la planta (O) : 
 
 
Paràmetre de procés Punt de mostreig(3) Unitat 
Especificacions – Criteri 
d'Acceptació Mostreig (M) / 
Online (O) 
Mínim Màxim 
FILTRE 
Cabal d'entrada FI-110.1 m
3/s 1,94·10-3 2,5·10-3 O 
Pressió d'entrada de 
filtre 
PI-130.1 MPa 0,3 0,5 O 
Pressió de sortida de 
filtre 
PI-140.1 MPa 0,3 0,5 O 
Pressió diferencial PI-140.1 – PI-130.1 MPa < 0,1 O 
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Paràmetre de procés Punt de mostreig(3) Unitat 
Especificacions – Criteri 
d'Acceptació Mostreig (M) / 
Online (O) 
Mínim Màxim 
DOSSIFICACIONS 
Nivell dipòsit 
antiincrustant 
--- --- < 30% O 
Nivell dipòsit bisulfit --- --- < 30% O 
Nivell dipòsit hidròxid de 
sodi 
--- --- < 30% O 
OSMOSIS INVERSA (R.O.) 
Clor entrada 
Vàlvula manual del 
punt  T23 
ppm 0,0 0,0 M 
Redox entrada AIT-140.1 mV < 300 O 
Conductivitat entrada 1ª 
RO  CIT-140.1 C1 S/m < 0,3 O 
Conductivitat sortida 1ª 
RO 
(1µS/cm = 1·10-4 S/m) 
CIT-140.1 C2 S /m < 6·10-3 O 
Cabal permeat 1ª RO FIT-140.3 m
3/s 1,1·10-4 1,67·10-4 O 
Cabal concentrat 1ª RO FIT-140.1 m
3/s 4,4·10-4 6,9·10-4 O 
Qualificació d'una planta de purificació d'aigua       Pág. 79 
        
  
Paràmetre de procés Punt de mostreig(3) Unitat 
Especificacions – Criteri 
d'Acceptació Mostreig (M) / 
Online (O) 
Mínim Màxim 
Cabal recirculació 1ª RO FI-140.2 m
3/s 8,9·10-4 1·10-3 O 
Duresa permeat Vàlvula manual ºdH < 0,1 M 
Conductivitat sortida 2ª 
RO 
CIT-140.1 C4 S /m < 6·10-4 O 
Cabal concentrat 2ª RO FIT-140.4 m3/s 1,5·10-7 2,6·10-7 O 
Cabal recirculació 2ª RO FI-140.5 m
3/s 1,3·10-3 1,4·10-3 O 
CEDI 1501 
Cabal permeat FIT-150.1 m
3/s 3,1·10-4 6,1·10-4 O 
Cabal concentrat FIT-150.2 m
3/s 5,5·10-5 1,1·10-4 O 
CEDI 1502 
Cabal permeat FIT-150.3 m
3/s 3,1·10-4 6,1·10-4 O 
Cabal concentrat FIT-150.4 m
3/s 5,5·10-5 1,1·10-4 O 
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Paràmetre de procés Punt de mostreig(3) Unitat 
Especificacions – Criteri 
d'Acceptació Mostreig (M) / 
Online (O) 
Mínim Màxim 
ULTRAVIOLETA 
Radiació RI1501 % > 50% O 
Hores funcionament UV1501 Hora < 8.000 O 
(3) Es traça en cada cas, el codi de l'instrument que mesura el paràmetre indicat. La ubicació d'alguns dels instruments es troba  
directament al sinòptic (figura 9, apartat 4.3.9), la resta es llegeixen en la pantalla de paràmetres de l'aplicació. 
 
  
Taula 66. Paràmetres de procés 
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b) Els paràmetres de qualitat de l'aigua generada associats a cada un dels punts de mostreig inclosos a la taula 65,en aquest cas, igual 
que en la taula 66, s'indica també si s'agafa mostra o s'obté de la monitorització online: 
 
Punt 
mostreig (4) 
Ubicació 
Punt de 
Mostreig 
Paràmetre de Qualitat 
Químic (Q) / 
Microbiològic (M) 
Especificacions – 
Criteri 
d'Acceptació 
Mostreig (M) / 
Online (O) 
T20 Entrada Planta 
Aspecte (Q) Líquid clar incolor M 
Clor lliure (Q) 1-2ppm M 
SDI (Q) < 3 M 
Duresa (Q) Informatiu M 
Conductivitat (Q) Informatiu O 
Recompte total de 
microorganismes 
aeròbics en R2A (M) 
Límit d'acció: 500 
UFC/mm3 M 
T21 
Després 
dipòsit de 
ruptura 
Recompte total de 
microorganismes 
aeròbics en R2A (M) 
Límit d'acció: 500 
UFC/mm3 M 
T22 Sortida Prefiltre 
Recompte total de 
microorganismes 
aeròbics en R2A (M) 
Límit d'acció: 500 
UFC/mm3 M 
T23 Sortida Intercanviador 
Clor lliure (Q) No identificable     (≤ 0.01 ppm) M 
Recompte total de 
microorganismes 
aeròbics en R2A (M) 
Límit d'acció: 500 
UFC/mm3 M 
Conductivitat (Q) Informatiu O 
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Punt 
mostreig (4) 
Ubicació 
Punt de 
Mostreig 
Paràmetre de Qualitat 
Químic (Q) / 
Microbiològic (M) 
Especificacions – 
Criteri 
d'Acceptació 
Mostreig (M) / 
Online (O) 
T24 Sortida 1ª RO  
Aspecte (Q) Líquid clar incolor M 
Recompte total de 
microorganismes 
aeròbics en R2A (M) 
Límit d'acció: 500 
UFC/mm3 M 
Conductivitat (Q) Informatiu O 
T25 Sortida 2ª RO 
Aspecte (Q) Líquid clar incolor M 
Recompte total de 
microorganismes 
aeròbics en R2A (M) 
Límit d'acció: 500 
UFC/mm3 M 
Conductivitat (Q) Informatiu O 
TOC (Q) 
(Instrument mòbil) Informatiu O 
T26 Sortida CEDI 1 
Aspecte i olor (Q) 
Líquid clar, incolor, 
sense contaminació 
visible i inodor 
M 
Nitrats (Q) ≤0.2 ppm M 
Impureses oxidables (Q) ≤0.1mm
3 KMnO4; 
0.02M/100mm3 M 
Metalls pesats (Q)(5) ≤0.1 ppm M 
Conductivitat (Q) 
(Instrument mòbil) 
Segons 
temperatura ( Ph. 
Eur.i USP) 
O 
TOC (Q) 
(Instrument mòbil) ≤500ppb O 
Recompte total de 
microorganismes 
aeròbics en R2A (M) 
Límit d'acció: 100 
UFC/mm3 M 
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Punt 
mostreig (4) 
Ubicació 
Punt de 
Mostreig 
Paràmetre de Qualitat 
Químic (Q) / 
Microbiològic (M) 
Especificacions – 
Criteri 
d'Acceptació 
Mostreig (M) / 
Online (O) 
Control d'absència de 
microorganismes 
específics (M) 
Absència de 
E.coli/coliformes 
fecals, P. 
aeruginosa i 
B.cepacea en 
100mm3 
M 
Anàlisis de endotoxina 
(M) 
Límit d'acció: 250 
UI/mm3 M 
T27 Sortida CEDI 2 
Aspecte i olor (Q) 
Líquid clar, incolor 
sense contaminació 
visible i inodor 
M 
Nitrats (Q) ≤0.2 ppm M 
Impureses oxidables (Q) ≤0.1mm
3 KMnO4; 
0.02M/100mm3 M 
Metalls pesats (Q)(5) ≤0.1 ppm M 
Conductivitat (Q) 
(Instrument mòbil) 
Segons 
temperatura (Ph. 
Eur. I USP) 
O 
TOC (Q) 
(Instrument mòbil) ≤500ppb O 
Recompte total de 
microorganismes 
aeròbics en R2A (M) 
Límit d'acció: 100 
UFC/mm3 M 
Control d'absència de 
microorganismes 
específics (M) 
Absència de 
E.coli/coliformes 
fecals, P. 
aeruginosa i 
B.cepacea en 
100mm3 
M 
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Punt 
mostreig (4) 
Ubicació 
Punt de 
Mostreig 
Paràmetre de Qualitat 
Químic (Q) / 
Microbiològic (M) 
Especificacions – 
Criteri 
d'Acceptació 
Mostreig (M) / 
Online (O) 
Anàlisi d'endotoxina (M) Límit d'acció: 250 UI/mm3 M 
T28 Sortida UV 
Aspecte i olor (Q) 
Líquid clar, incolor 
sense contaminació 
visible i inodor 
M 
Nitrats (Q) ≤0.2 ppm M 
Impureses oxidables (Q) ≤0.1mm
3 KMnO4; 
0.02M/100mm3 M 
Metalls pesats (Q)(5) ≤0.1 ppm M 
Conductivitat (Q) 
Segons 
temperatura (Ph. 
Eur.i USP) 
O 
TOC (Q) 
(instrument en línea) ≤ 500ppb O 
Recompte total de 
microorganismes 
aeròbics en R2A (M) 
Límit d'acció: 100 
UFC/mm3 M 
Control d'absència de 
microorganismes 
específics (M) 
Absència de 
E.coli/coliformes 
fecals, P. 
aeruginosa i 
B.cepacea en 
100mm3 
M 
Anàlisi d'endotoxina (M) Límit d'acció: 250 UI/mm3 M 
    
(4) Els punts de mostreig són els descrits en la figura 11 i la taula 43  de l'apartat 5.4.2.4. 
   (5) Els metalls pesats només aplica si la conductivitat es troba fora de límits. 
 
Taula 67. Paràmetres de qualitat de l'aigua 
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La conductivitat de cada un dels punts de mostreig depèn de la temperatura a què s'hi troba l'aigua, així doncs, el criteri s'inclou a la taula 
68: 
 
Temperatura (º C) 
 
Límit conductivitat  
µS/cm 
(1µS/cm = 1·10-4 S/m)  
0 0,6 
5 0,8 
10 0,9 
15 1,0 
20 1,1 
25 1,3 
30 1,4 
35 1,5 
40 1,7 
45 1,8 
50 1,9 
55 2,1 
60 2,2 
65 2,4 
70 2,5 
75 2,7 
80 2,7 
85 2,7 
90 2,7 
95 2,9 
100 3,1 
 
 
Taula 68. Relació temperatura i conductivitat, [CATLAB ONLINE, Febrer 2014] 
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A les taules 69 i 70 es pot observar la planificació detallada del mostreig de cada una de les setmanes (incloent els 5 dies laborables) 
segons el tipus de consum que es realitza cada setmana.  
Durant aquest període, els punts de mostreig es mostregen amb una freqüència i planificació que asseguren un mostreig suficient de tots 
els punts de forma correcta i repetida.  
En aquesta primera taula s'indiquen les mostres que s'han d'agafar per realitzar anàlisi microbiològic (M) i fisicoquímic (FQ). 
També es pot observar els dies que s'han de realitzar sanititzacions (S), una cada quinze dies, i sanititzacions de filtre (SF). 
Segons recomanacions del proveïdor de l'equip, les sanititzacions s'han de realitzar una cada quinze dies i la sanitització de filtre dos cops 
per setmana. 
  
Id. Punt mostreig 
CONSUM NUL CONSUM MÀXIM 
Dia 1 
SF
 
Dia 2 
 
Dia 3 
SF
 
Dia 4 
 
 
Dia 5 
SF
 
Dia 1 
SF
 
Dia 2 
 
Dia 3 
SF
 
Dia 4 
 
Dia 5 
SF
 
FQ M FQ M FQ M FQ M FQ M FQ M FQ M FQ M FQ M FQ M 
T20: Entrada planta                     
SP1102: Abans 
dipòsit ruptura                     
T21: Després 
dipòsit ruptura                     
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Id. Punt mostreig 
CONSUM NUL CONSUM MÀXIM 
Dia 1 
SF
 
Dia 2 
 
Dia 3 
SF
 
Dia 4 
 
 
Dia 5 
SF
 
Dia 1 
SF
 
Dia 2 
 
Dia 3 
SF
 
Dia 4 
 
Dia 5 
SF
 
FQ M FQ M FQ M FQ M FQ M FQ M FQ M FQ M FQ M FQ M 
T22: Sortida 
prefiltre                     
T23: Sortida 
Intercanviador                     
T24: Sortida 1ª 
Osmosi  
                    
T25: Sortida 2ª 
Osmosi 
                    
T26: Sortida CEDI 1                     
T27: Sortida CEDI 2                     
T28: Sortida UV                     
    
 
 
  
Taula 69. Planificació del mostreig Consum Nul i Màxim 
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En aquesta segona taula s'indica la planificació del mostreig per a les dues setmanes de consum normal: 
 
Id. Punt mostreig 
CONSUM NORMAL CONSUM NORMAL 
Dia 1 
 
Dia 2 
SF
 
Dia 3 
 
Dia 4 
SF
 
Dia 5 4 
 
Dia 1  
SF
 
Dia 2 
 
Dia 3 
SF
 
 
Dia 4 
 
 
Dia 5 
S
 
FQ M FQ M FQ M FQ M FQ M FQ M FQ M FQ M FQ M FQ M(6) 
T20: Entrada planta                     
SP1102: Abans 
dipòsit ruptura                     
T21: Després 
dipòsit ruptura                     
T22: Sortida 
prefiltre                     
T23: Sortida 
Intercanviador 
                    
T24: Sortida 1ª RO                      
T25: Sortida 2ª RO                      
T26: Sortida CEDI 1                     
T27: Sortida CEDI 2                     
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Id. Punt mostreig 
CONSUM NORMAL CONSUM NORMAL 
Dia 1 
 
Dia 2 
SF
 
Dia 3 
 
Dia 4 
SF
 
Dia 5 4 
 
Dia 1  
SF
 
Dia 2 
 
Dia 3 
SF
 
 
Dia 4 
 
 
Dia 5 
S
 
FQ M FQ M FQ M FQ M FQ M FQ M FQ M FQ M FQ M FQ M(6) 
T28: Sortida UV                     
  (6) En els casos en què el mostreig coincideixi amb la sanitització general, la mostra s'ha d'agafar abans de realitzar la sanitització.   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
Taula 70. Planificació del mostreig Consum Normal 
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Els resultats obtinguts durant la fase d'OQ de mostreig es registren a la taula 71: 
 
Resultats OQ mostreig 
Objectiu Descripció Resultats esperats C/NC 
Verificar que els resultats 
analítics dels punts de mostreig 
compleixen amb els criteris 
d'acceptació definits. 
Verificar que els resultats analítics dels punts 
següents compleixen amb les especificacions 
definides de qualitat: 
 T20 
 T21 
 T22 
 T23 
 T24 
 T25 
 T26 
 T27 
 T28 
 
Les mostres corresponents a cadascun dels punts de 
mostreig anteriors compleixen amb les 
especificacions de qualitat definides. 
C 
Taula 71. Resultats etapa d'OQ de mostreig. 
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5. Impacte ambiental 
En aquest apartat, s’analitzen els diferents aspectes que s’han de tenir en compte a l’hora 
de minimitzar l’impacte ambiental durant l’etapa de qualificació. 
Cal destacar, que la qualificació no implica un impacte especialment important sobre el medi 
ambient, principalment caldria destacar el consum elèctric requerit per al funcionament de 
l’equip durant tota aquesta etapa. 
 
IMPACTE AMBIENTAL MESURES DE PREVENCIÓ 
Consum d’energia 
Minimitzar l’ús del consum elèctric, 
principalment per al funcionament de l’equip i 
els seus components (vàlvules, instruments). 
 
Consum de recursos 
naturals 
 
Optimitzar l'ús dels materials següents: 
• Aigua: utilitzada durant les proves. 
• Paper: utilitzat tant per als protocols, 
com per als documents adjunts a 
aquests. 
 
 
 
 
Addicionalment, també s’han considerat els requeriments de seguretat per a les persones 
que s’han de tenir en compte segons el tipus d’equip i han estat revisats durant la 
qualificació. 
Per una banda, a nivell de documentació, l’equip ha de disposar de marcatge i certificat CE 
(Conformitat Europea), tots els ròtols que apareixen han d’estar en espanyol, igual que el 
manual d’usuari. 
Per altra banda, a nivell d’equip, ha de disposar de botons d’emergència situats a la zona de 
treball i les zones que es troben a temperatures elevades han d’estar calorifugades o 
senyalitzades amb els pictogrames corresponents. 
 
Taula 72. Impacte ambiental 
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6. Planificació 
A la figura 12 es pot observar la planificació de la qualificació, seguint la seqüència de cadascuna de les etapes: 
 
 
 
Cal tenir en compte que per a l'execució de cada una de les etapes, s'ha de disposar del corresponent protocol aprovat, l'etapa anterior 
finalitzada i la documentació necessària. 
En aquest cas l'equip està qualificat i alliberat per al seu ús, el dia 1 de setembre de 2014, la data prevista segons el gràfic de planificació. 
 
 
Figura 12. Planificació de les etapes de la qualificació 
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7. Estudi econòmic 
En aquest apartat es realitzarà un estudi econòmic amb l’objectiu de quantificar el cost que 
representa el projecte, focalitzat en aquest cas en l’etapa de qualificació. 
S’ha separat les diferents tasques incloses en l’etapa de qualificació i finalment s’ha calculat 
el pressupost total. 
• Planificació del projecte per part del responsable del departament, assignació dels tècnics 
de qualificacions responsables del projecte segons la planificació del departament. 
• Assistència a reunions entre departaments, tant de planificació com de seguiment del 
projecte. 
• Revisió de documentació inicial del projecte: documentació de disseny i protocols 
subministrats pel proveïdor. 
• Redacció dels protocols de qualificació (FAT, IQ, OQ i OQ mostreig). 
• Execució dels tests dels protocols de la qualificació: 
o Execució dels protocols de FAT, IQ i OQ de funcionament. 
o Gestió de les activitats de mostreig i presa de dades en el protocol d'OQ de 
mostreig (dades no provinents de mostres, sinó de lectura directa al sinòptic de 
l’equip). 
o OQ Mostreig: presa de totes les mostres necessàries per la implementació del 
protocol de mostreig, tenint en compte que per agafar cada una de les mostres són 
necessaris 2 mostrejadors. 
o Revisió de tots els protocols anteriors un cop implementats. 
o Redacció de l'informe final de les diferents etapes per alliberar l'equip per a la 
següent fase. 
Les hores de dedicació a cada una de les tasques estan directament relacionades amb la 
planificació del projecte (veure apartat 7. Planificació) 
A la taula 73 es poden observar les hores de dedicació i el cost horari total de les tasques 
considerades anteriorment en funció del personal que les executa. 
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(1) Veure el detall de cada una de les etapes a l’apartat 7. Planificació.  
                         COST 
ECONÒMIC  
ACTIVITATS 
PERSONAL 
IMPLICAT 
COST 
HORARI 
INDIVIDUAL 
HORES DE 
DEDICACIÓ 
COST 
TOTAL 
Planificació del projecte 
Responsable 
Qualificacions 
30 €/h 3h 90 € 
Assistència a reunions 
prèvies 
1 Tècnic de 
Qualificacions 
15 €/h 6h 90 € 
Revisió documentació 
(Documentació de 
disseny i protocols del 
proveïdor) 
1 Tècnic de 
Qualificacions 
15 €/h 16 h 240 € 
Redacció protocols (FAT, 
IQ, OQ i OQ Mostreig) 
1 Tècnic de 
Qualificacions 
15 €/h 50h 750 € 
Execució protocols (FAT) 
1 Tècnics de 
Qualificacions 
15 €/h 80h (1)  1200 € 
Execució protocols (IQ, 
OQ Funcionament) 
2 Tècnic de 
Qualificacions 
15 €/h 
2*120h(1) = 
240h 
3600 € 
Execució protocols (OQ 
Mostreig) 
1 Tècnic de 
Qualificacions 
15 €/h 5h 75 € 
2 
Mostrejadors 
Microbiologia 
10 €/h 40h*2 = 80h 800  € 
Revisió protocols 
executats i redacció 
informes finals (FAT, IQ, 
OQ i OQ Mostreig) 
1 Tècnic de 
Qualificacions 
15 €/h 40h 600 € 
TOTAL Personal implicat: 5 520 h 7445 € 
Taula 73. Resum del cost econòmic. 
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Tenint en compte la dedicació d'hores del personal implicat, detallat a la taula 73, s'obté per 
executar aquesta etapa: una dedicació  de 5 persones durant un total de 520h, i tot això 
representa un cost de 7445 €. 
Cal destacar que en el cas d’un projecte de qualificació d’un equip que s’instal·la a la 
indústria farmacèutica, l’etapa de qualificació és obligatòria per poder utilitzar l’equip en 
aquest entorn, per tant, no aplicaria el càlcul de factors per a l'anàlisi de la rendibilitat com 
són el VAN (valor actual net) o el TIR (taxa interna de rendibilitat). 
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8. Conclusions 
En primer lloc, la planta de purificació d'aigua ha estat qualificada amb resultat satisfactori. 
S'han realitzat totes les proves de les diferents etapes de qualificació (FAT, IQ i OQ) i no 
s'ha detectat cap desviació durant l'execució de la qualificació. 
Durant la qualificació ha quedat demostrat que l'equip proporciona aigua purificada 
correctament i que la qualitat és adequada. 
Així doncs, l'equip compleix els requeriments d'usuari i les especificacions pels que havia 
estat dissenyat. 
Addicionalment, cal destacar que l'execució de les diferents etapes s'ha realitzat durant la 
planificació prevista i s'ha complert la data de finalització del projecte. 
En definitiva, l'equip es pot considerar apte per a la producció d'aigua purificada de qualitat 
requerida a la indústria farmacèutica.
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